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RaplixaReg™ CO2 Regulator

ProFibrix BV (The Medicines Company)

RaplixaReg™ CO2 Regulator @
& Before using, read the following information:

INTENDED USE

The RaplixaReg™ CO2 Regulator is intended for use with the
RaplixaSpray device in applying biomaterials to a treatment site
using compressed CO2 gas.

CONTRAINDICATIONS

The RaplixaReg™ CO2 Regulator is contraindicated for intravascular
use and for procedures involving insufflating a confined body cavity.

WARNING AND PRECAUTIONS

Connect only to compressed CO2 gas. Do not use with compressed
air, oxygen, nitrogen or other flammable gases.

Supply pressure must not exceed 130 psi (9 bar).

Any application of pressurized gas may be associated with a
potential risk of gas embolism, tissue rupture or gas entrapment

with compression, which may be life-threatening. Events of air

gas embolism have occurred that were related to the use of other
marketed spray devices administrating fibrin sealants at higher than
recommended pressures and in close proximity to the tissue surface.
Caution must be used to exclude these risks, by control of maximum
pressure (1.7 bar - 25 psi) and minimum distance (5 cm - 2 inches).
Be sure to use the pressure recommended in the Instruction for Use
of the RaplixaSpray. Do not touch the tip against the bleeding site
and do not spray into circulatory pathways. When using pressurized
spray devices, changes in blood pressure, pulse, oxygen saturations,
and end tidal CO2 should be monitored.

ADVERSE REACTIONS
There are no known adverse reactions.

DISS CO2 SUPPLY REQUIREMENTS

Note: The RaplixaReg™ CO2 Regulator comes standard equipped
with an ISO 5359-compliant hose (grey) and DISS (Female Hand
Tight) CO2 hose fitting. This will mate to DISS (Male) CO2 fitting in
the Operating Room.

Operating Rooms may vary in supply fittings for providing
pressurized CO2. It may be necessary for the user to provide the
appropriate adapter to connect CO2 Regulator CO2 hose assembly
to operating room supply fitting.

7 bar (100 psi) gas input pressure provides optimum performance for
the RaplixaReg™ CO2 Regulator. Maximum gas supply pressure not
to exceed 9 bar (130 psi).

OPERATING INSTRUCTIONS

Note: Allow the CO2 Regulator to adjust to room temperature if
necessary.

Conditions: Ambient indoor +55°F (+13°C) to +95°F (+35°C),
0% to 60% RH.

The following steps are to be taken:

(@® Attach the DISS CO2 hose from the RaplixaReg™ CO2
Regulator to the Operating Room CO2 supply (DISS CO2).
(Not shown.)

(@) Set the gas pressure on the CO2 Regulator.

@ Unlock (&) the pressure adjustment knob by lifting it
away from the surface of the regulator box.

The knob should be rotated to the optimal pressure
setting of 1.5 bar (22 psi).

(9) Lock (@)the knob by pushing it toward the surface of
the regulator box until it locks with a snap.

(® Attach the ProFibrix device to the regulator.
®

Start the flow of CO2 to the ProFibrix device by turning the
C02 Regulator switch to the “ON” (1) position.

() Turn the CO2 Regulator switch to “OFF” ( O ) position to
stop flow of gas. (Not shown.)

ARaplixaReg™ CO2 Regulator pressure set in excess of
1.7 bar (25 psi) may cause safety relief valve to begin actuation.
The safety relief valve will reset automatically when pressure is
temporarily reduced to less than 0.5 bar (7 psi).

MAINTENANCE

On an annual basis, itis recommended to perform a maintenance
check. With the CO2 Regulator turned on (1), adjust pressure
indicated on gauge between 0 psi/0 bar and 22 psi/1.5 bar. If the
gauge does not indicate down to 0 psi/0 bar or moves erratically,
remove the CO2 Regulator from service and contact the supplier for
further instructions.

CLEANING

The CO2 Regulator box and gas supply hose may be cleaned by
wiping with soap and water. The materials used in the construction of
the CO2 Regulator box and gas supply hose are unaffected by brief
exposure to disinfectants used in the operating room.
STORAGE
Conditions for storage:

+ Ambient indoor +55° F (+13°C) to +95°F (+35°C), 0% to 95%

RH continuous.

* Protect from damage, loose debris, dust, frost and direct
sunlight.

DISPOSAL

The RaplixaReg™ CO2 Regulator has no electrical components or
hazardous materials in its construction. Clean the CO2 Regulator to
remove any potential biohazard contamination prior to disposal.

+ Do not dispose of the CO2 Regulator as unsorted municipal
waste.

+ Collect the CO2 Regulator as used medical waste.
+ Use collection and return systems available to you.

WARRANTY

Products will be free of defects in material and workmanship for a
period of two (2) years from the date of shipment. In the event a
product is defective and notice of defect is given to Micromedics
within two (2) years from the date of shipment, the Manufacturer

will, at its option, repair or replace the defective product or credit the
Buyer with the purchase price paid. The warranty is not applicable for
damage or defect NOT caused by the manufacturer.

Rx Only

®

Détendeur de CO2 RaplixaReg™

& Avant d’utiliser le produit, lire les informations suivantes :

INDICATION

Le détendeur de CO2 RaplixaReg™ a spécialement été congu pour
étre utilisé avec le Fibrospray pour appliquer des biomatériaux sur le
site traité au moyen de CO2 comprimé.

CONTRE-INDICATIONS

Le détendeur de CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 est contre-indiqué
pour un usage intravasculaire et pour des interventions nécessitant
une insufflation dans une cavité corporelle confinée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Raccorder uniquement a du CO, comprimé. Ne pas utiliser avec de
I'air comprimé, de 'oxygéne, de I'azote ou d'autres gaz inflammables.

La pression d’alimentation ne doit pas dépasser 9 bars (130 psi).

Toute application de gaz sous pression pourra étre associée a

un risque d’embolie gazeuse, de rupture des tissus ou de gaz

piégé avec compression, ce qui peut mettre la vie du patient en
péril. Des épisodes d’embolie gazeuse liés a I'utilisation d’autres
pulvérisateurs commercialisés pour I'administration de colle de
fibrine a des pressions supérieures a la pression recommandée et

a proximité immédiate de la surface des tissus ont été signalés. Il
faut user de prudence pour exclure ces risques en fixant la pression
maximum (1,7 bar - 25 psi) et la distance minimum (5 cm). Veiller

a utiliser la pression recommandée dans la notice d'utilisation du
Fibrospray. Ne pas toucher le site du saignement avec 'embout et ne
pas pulvériser dans les voies circulatoires. Lors de ['utilisation d’'un
pulvérisateur sous pression, les fluctuations de la pression artérielle,
du pouls, de la saturation en oxygéne et du CO2 en fin d’expiration
doivent étre surveillées.



EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable connu.
EXIGENCES DE L'ALIMENTATION EN CO2 DISS

Remarque : Le détendeur de CO2 RaplixaReg™ est livré avec un
raccord de flexible conforme & ISO 5359 (gris) et de flexible a CO2
DISS (femelle, serrage a la main) de série. Il s'adapte a un raccord
pour CO2 DISS (male) dans le bloc opératoire.

Les blocs opératoires peuvent utiliser divers raccords d'alimentation
en CO2 sous pression. Il est possible que I'utilisateur ait a fournir
I'adaptateur approprié pour raccorder le flexible a CO2 du détendeur
a la prise d’alimentation du bloc opératoire.

La pression d’entrée de gaz a 7 bars (100 psi) permet au détendeur
de CO2 RaplixaReg™ de fonctionner de maniére optimum. La
pression d'arrivée de gaz ne doit pas dépasser 9 bars (130 psi).
CONSIGNES D’UTILISATION

Remarque : Laisser le détendeur de CO2 s’adapter a la température
ambiante au besoin.

Conditions ambiantes : Température ambiante intérieure 13 a
35 °C, humidité relative 0 a 60 %

Procéder impérativement comme suit :

(® Raccorder le flexible 8 CO2 DISS du détendeur RaplixaReg™
ala prise de CO2 du bloc opératoire (CO2 DISS). (Non illustré)

(@ Définir la pression de gaz sur le détendeur de CO2.

Débloquer (&) le bouton de réglage de pression en
le soulevant de la surface du boitier du détendeur.

Tourner le bouton sur le réglage de pression optimal -
1,5 bar (22 psi).

@ Bloquer (@) le bouton de réglage en le poussant vers
la surface du boitier du détendeur jusqu'a ce qu'il émette
un déclic.

(3 Attacher le dispositif ProFibrix au détendeur.
®

Démarrer le débit de CO; jusqu’au ProFibrix en tournant le
sélecteur du régulateur de CO, sur position Marche (1).

(® Tourner le sélecteur du détendeur de CO2 sur ARRET (O)
pour arréter le débit de gaz. (Non illustré)

Un réglage de pression supérieur a 1,7 bar (25 psi) sur le
détendeur de CO, RaplixaReg™ peut déclencher la soupape de
sécurité. La soupape de sécurité se réarme automatiquement lorsque
la pression est temporairement réduite a moins de 0,5 bar (7 psi).

MAINTENANCE

Une fois par an, il est recommandé d'effectuer un contréle technique.
Une fois le détendeur de CO2 sous tension (1), ajuster la pression
indiquée sur le manometre entre 0 et 22 psi (0 et 1,5 bar). Si la valeur
indiquée par le manométre n'est pas a 0 psi (0 bar) ou qu'elle fluctue
de maniére erratique, mettre le détendeur de CO2 hors service et
contacter le fournisseur pour se renseigner sur la marche a suivre.

NETTOYAGE

Pour nettoyer le boitier du détendeur de CO2 et le flexible d'arrivée
de gaz, passer dessus un chiffon imbibé d’eau et de savon. Les
matériaux de fabrication du boitier du détendeur de CO2 et du flexible
d'arrivée de gaz ne sont pas affectés par une bréve exposition a la
plupart des désinfectants utilisés dans le bloc opératoire.
STOCKAGE

Conditions de stockage :

+ Température ambiante intérieure 13 a 35 °C, humidité relative
continue 0 a 95 %.

« Protéger contre les dommages, particules, poussieres, gel et
lumiére solaire directe.
MISE AU REBUT

Le détendeur de CO2 RaplixaReg™ ne contient pas de composants
électriques ni de matériaux dangereux. Nettoyer le détendeur de CO2 pour
enlever toute contamination biologique potentielle avant la mise au rebut.

* Ne pas jeter le détendeur de CO2 parmi les déchets
municipaux non triés.

+ Collecter le détendeur de CO2 et le mettre a part, parmi les
déchets médicaux.

« Utiliser les services de ramassage et retour a votre disposition.

GARANTIE

Les produits seront dépourvus de vices de matériel et de défauts de
fabrication pendant une période de deux (2) ans a partir de la date
d'expédition. Si un produit est défectueux et que Micromedics est prévenu
de ce fait dans les deux (2) années qui suivent la date d’expédition, le
fabricant pourra, au choix, réparer ou remplacer le produit défectueux ou
créditer l'acheteur du prix d'achat acquitté. Cette garantie ne s'applique
pas aux dégats ou défauts NON causés par le fabricant.

®

RaplixaReg™-C0O2-Regler

& Vor der Verwendung die folgenden Informationen lesen:

VERWENDUNGSZWECK

Der RaplixaReg™-CO2-Regler wird mit dem Fibrospray-Gerat zum
Auftragen von Biomaterialien auf eine Behandlungsstelle unter
Anwendung von CO2-Druckgas verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Der RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2-Regler ist kontraindiziert
bei intravaskularen Anwendungen und Verfahren, die mit einer
Insufflation von engen Kérperhohlrdumen verbunden sind.

WARNHINWEIS UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur an CO2-Druckgas anschlieRen. Dieses Gerat darf nicht mit
Druckluft, Sauerstoff, Stickstoff oder anderen entziindlichen Gasen
verwendet werden.

Der maximale Luftzufuhrdruck von 9 bar darf nicht (iberschritten
werden.

Anwendungen, bei denen Druckgas eingesetzt wird, kdnnen mit
einem potenziellen und lebensgeféhrlichen Risiko einer Gasembolie,
Geweberuptur oder eines Gaseinschlusses mit Kompression
verbunden sein. Bei der Verwendung von anderen géangigen
Spriihvorrichtungen zur Abgabe von Fibrinklebern, bei denen

die empfohlenen Driicke (iberschritten und die Vorrichtung in
unmittelbarer Nahe der Gewebeoberflache verwendet wurden, sind
Gasembolien aufgetreten. Vorsichtig vorgehen, um diese Risiken
auszuschalten. Der maximale Druck darf 1,7 bar nicht Uberschreiten
und der Mindestabstand muss 5 cm betragen. Beim Spriihen

muss der in der Gebrauchsanweisung zum Fibrospray empfohlene
Druck beachtet werden. Die Spitze nicht gegen die Blutungsstelle
halten und auf keinen Fall direkt in den Kreislauf spriihen. Bei der
Verwendung einer unter Druck stehenden Spriihvorrichtung missen
Blutdruck, Puls, Sauerstoffsattigung und endexspiratorisches
Kohlendioxid tiberwacht werden.

NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

VORAUSSETZUNGEN FUR DIE CO2-VERSORGUNG

Hinweis: Der RaplixaReg™ CO2-Regler ist standardmaRig mit einem
der ISO-Norm 5359 entsprechenden Schlauch (grau) und einem
CO2-Schlauchanschluss (DISS-Innenverschraubung fiir handfestes

Anziehen) ausgestattet. Dieser wird im Operationssaal in den CO2-
Anschluss (DISS-Aulenverschraubung) geschraubt.

Da Operationsséle eventuell mit unterschiedlichen CO2-Anschliissen
ausgestattet sind, muss ein geeigneter Adapter bereitgestellt werden,
damit der CO2-Schlauch des Reglers am CO2-Anschluss im
Operationssaal angeschlossen werden kann.

Die optimale Leistung des RaplixaReg™-CO2-Reglers wird bei
einem Einlassdruck von 7 bar erzielt. Der maximale Gasdruck von 9
bar darf nicht tberschritten werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Hinweis: Der CO2-Regler sollte bei Bedarf auf Raumtemperatur
gebracht werden.

Bedingungen: +13 °C bis +35 °C Raumtemperatur,

0 % bis 60 % relative Luftfeuchtigkeit.

Wie folgt vorgehen:

(®) Den DISS-CO2-Schlauch des RaplixaReg™-C0O2-Reglers

an der CO2-Versorgung (DISS-CO2-Anschluss) im
Operationssaal anschlieften. (Nicht abgebildet.)

() Den Gasdruck am CO2-Regler einstellen.

Zum Entriegeln (&) des Druckregelknopfes diesen von
der Oberflache des Reglerkastens hochziehen.

Den Knopf auf die optimale Druckeinstellung von
1,5 bar drehen.

@ Den Reglerknopf wieder verriegeln (&). Dazu den
Knopf auf die Oberflache des Reglerkastens driicken, bis
er einschnappt.

(3) Das ProFibrix-Gerat am Regler anschlieRen.

(® Um den CO2-Fluss zum ProFibrix-Gerét zu starten, den
CO2-Reglerschalter auf die Einschaltposition (1) stellen.

() Den CO2-Reglerschalter auf die Ausschaltposition ( O )
stellen, um den Gasfluss zu stoppen. (Nicht abgebildet.)

Wenn der RaplixaReg™-CO2-Regler auf mehr als 1,7 bar
Druck eingestellt wird, kann sich das Uberdruckventil &ffnen. Fir eine
automatische Riicksetzung des Uberdruckventils muss der Druck
vorlibergehend auf weniger als 0,5 bar eingestellt werden.

WARTUNG

Der Druckluftregler sollte einmal jahrlich gewartet werden. Dazu bei
eingeschaltetem (1) CO2-Regler den Druck am Manometer zwischen
0,0 bar und 1,5 bar einstellen. Wenn das Manometer keinen Druck
von 0 bar anzeigt oder sich sprunghaft bewegt, den CO2-Regler aus
dem Betrieb nehmen und unverzigliche beim Lieferanten weitere
Anweisungen einholen.

REINIGUNG

Zum Reinigen kénnen CO2-Reglerkasten und Gaszufuhrschlauch
mit Wasser und Seife abgewischt werden. Im Allgemeinen

wirkt sich ein kurzer Kontakt mit den im OP-Saal verwendeten
Desinfiziermitteln nicht nachteilig auf das Material des
CO2-Reglerkastens und des Gaszufuhrschlauches aus.

LAGERUNG
Lagerbedingungen:

+ +13 °C bis +35 °C Raumtemperatur, 0 % bis 95 % relative
Luftfeuchtigkeit.

« Vor Beschadigungen, Verunreinigungen, Staub, Frost und
direktem Sonnenlicht schiitzen.

ENTSORGUNG

Der RaplixaReg™-CO2-Regler enthélt keine elektrischen Komponenten
oder gefahrlichen Materialien. Vor der Entsorgung muss der
CO2-Regler sorgfaltig gereinigt werden, um Verunreinigungen, die ein
potenzielles biologisches Risiko darstellen, zu beseitigen.

+ Der CO2-Regler darf nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.
* Der CO2-Regler ist als Sondermdill zu entsorgen.

+ Die zur Verfligung stehenden Abhol- und Riickgabesysteme
verwenden.

GEWAHRLEISTUNG

Der Hersteller gewahrleistet fir zwei (2) Jahre ab dem Versanddatum,
dass die Produkte frei von Material- und Herstellungsfehlern

sind. Falls ein Produkt innerhalb von zwei (2) Jahren ab dem
Versanddatum defekt ist und Micromedics tiber solche Defekte
benachrichtigt wird, repariert oder ersetzt der Hersteller nach
eigenem Ermessen das defekte Produkt oder erstattet dem Kaufer
den Kaufpreis. Die Gewahrleistung entfallt fir Schaden oder Defekte,
die NICHT vom Hersteller verursacht wurden.
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Regulador de CO2 RaplixaReg™
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Lea la siguiente informacion antes de utilizar
este producto.

USO PREVISTO

El regulador de CO2 RaplixaReg™ esta disefiado para utilizarse con
el dispositivo Fibrospray, a fin de aplicar biomateriales a una zona
de tratamiento mediante CO2 gaseoso comprimido.

CONTRAINDICACIONES

El regulador de CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 esta contraindicado
en estructuras intravasculares y en procedimientos que requieran
insuflar una cavidad corporal cerrada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Conecte este dispositivo tinicamente a CO2 gaseoso comprimido.
No lo utilice con aire comprimido, oxigeno, nitrégeno u otros gases
inflamables.

La presion de suministro no debe ser mayor de 9 bares (130 psi).

Toda aplicacion de gas a presion podria conllevar riesgos de embolia
gaseosa, ruptura de tejidos o atrapamiento de gas con compresion,
que pueden ser potencialmente mortales. Ha habido casos de
embolia gaseosa relacionada con el uso de otros dispositivos
pulverizadores comerciales al administrar selladores de fibrina a
presiones superiores a las recomendadas y cerca de la superficie
tisular. Para evitar estos riesgos se debe proceder con cautela,
manteniendo para ello una presion no mayor de 1,7 bares (25 psi)

y una distancia no menor de 5 cm. Asegurese de utilizar la presién
recomendada en las instrucciones de uso del Fibrospray. No ponga la
punta en contacto con la zona de sangrado ni aplique el pulverizador
en las vias circulatorias. Durante el uso de pulverizadores a presion
debe vigilarse si hay cambios en la tension arterial, el pulso, las
saturaciones de oxigeno y el CO2 de aire espirado.

REACCIONES ADVERSAS
No se conoce ninguna reaccion adversa a este producto.

REQUISITOS DE SUMINISTRO DISS DE CO2

Nota: El regulador de CO2 RaplixaReg™ se suministra normalmente
equipado con una manguera gris que satisface la norma 1SO 5359

y un conector DISS (hembra, de apriete manual) para manguera

de CO2; este se acoplara al accesorio DISS (macho) de CO2 en el
quiréfano.

Los conectores de suministro de CO2 a presion pueden variar

de un quiréfano a otro. Puede que sea necesario que el usuario
proporcione el adaptador adecuado para conectar el conjunto de la
manguera de CO2 del regulador de CO2 al conector de suministro
del quiréfano.

El funcionamiento éptimo del regulador de CO2 RaplixaReg™ se
produce con una presion de entrada de gas de 7 bares (100 psi). La
presion maxima del suministro de gas no debe ser mayor de 9 bares
(130 psi).

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Nota: De ser necesario, deje que el regulador de CO2 llegue a la
temperatura ambiente.

Condiciones: Temperatura ambiente en interiores de
+13 a +35 °C; 0 a 60% de humedad relativa.

Observe los pasos siguientes:

(©) Conecte la manguera de CO2 DISS del regulador de CO2
RaplixaReg™ al suministro de CO2 del quiréfano (CO2
DISS). (No se muestra.)

(@ Fije la presion de gas CO2 en el regulador:

Destrabe (&) el mando de ajuste de presion
levantandolo para desprenderlo de la superficie de la caja del
regulador.

El mando se debe girar al ajuste de presion 6ptima de
1,5 bares (22 psi).

@ Trabe (@) el mando empujéandolo hacia la superficie de
la caja del regulador hasta que encaje con un chasquido.

Acople el dispositivo ProFibrix al regulador.

OXO)

Inicie el flujo de CO2 al dispositivo ProFibrix girando
el interruptor del regulador de CO2 a la posicién de
encendido (1).

() Gire el interruptor del regulador de CO2 a la posicion
de apagado ( O ) para detener el flujo de gas. (No se
muestra.)

Un ajuste de presion superior a 1,7 bar (25 psi) en el
regulador de CO2 RaplixaReg™ podria provocar el accionamiento
de la valvula de alivio de seguridad. La valvula de alivio de seguridad
se restablecerd automéaticamente cuando la presion se reduzca
temporalmente a menos de 0,5 bar (7 psi).

MANTENIMIENTO

Se recomienda realizar mantenimiento una vez al afo. Para ello,
encienda el regulador de CO2 (1) y ajuste la presion indicada en el
manémetro a un valor entre 0y 22 bar (0y 22 psi). Si el manémetro
no desciende a 0 bar (0 psi) o funciona de manera erratica, saque el
regulador de CO2 del servicio y comuniquese con el proveedor para
recibir las instrucciones correspondientes.

LIMPIEZA

La caja del regulador de CO2 y la manguera de suministro de

gas se pueden limpiar con un pafio humedecido en agua y jabon.
Los materiales utilizados en la construccion de la caja del regulador
de CO2 y la manguera no se ven afectados por una breve
exposicion a los desinfectantes utilizados en el quiréfano.

ALMACENAMIENTO
Condiciones de almacenamiento:

+ Temperatura ambiente en interiores de +13 a +35 °C; 0 2 95%
de humedad relativa continua.

* Proteja el dispositivo contra dafios, suciedad, polvo, escarcha y
luz solar directa.

ELIMINACION

El regulador de CO2 RaplixaReg™ no contiene componentes
eléctricos ni materiales peligrosos. Limpie el regulador de CO2 para
eliminar cualquier contaminacion bioldgica peligrosa posible antes
de desecharlo.

* No deseche el regulador de CO2 como desecho municipal sin
clasificar.

+ Elimine el regulador de CO2 como desecho médico usado.

« Utilice los sistemas de recogida y devolucién que tenga
disponibles.

GARANTIA

Los productos estaran libres de defectos de materiales y mano

de obra durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha de
envio. En el caso de que un producto esté defectuoso y se informe
a Micromedics del defecto en un plazo de dos (2) afios a partir de la
fecha de envio, el fabricante, a su criterio, reparara o reemplazara

el producto defectuoso o abonara al comprador el precio de compra
pagado. La garantia no es aplicable en casos de dafio o defecto que
NO esté causado por el fabricante.
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Regolatore di CO2 RaplixaReg™
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& Prima dell’uso, leggere le seguenti informazioni.

USO PREVISTO

Il regolatore di CO2 RaplixaReg™ ¢ stato progettato per I'uso con
il dispositivo Fibrospray ai fini dell'applicazione di biomateriali su un
sito di trattamento mediante gas di CO2 pressurizzato.

CONTROINDICAZIONI

Il regolatore di CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 & controindicato
per 'uso endovascolare e per le procedure che comportano
I'insufflazione di cavita corporee limitate.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Collegare solo gas di CO2 pressurizzato. Non usare con aria
compressa, 0ssigeno, azoto o altri gas infiammabili.

La pressione di alimentazione non deve superare i 9 bar.

Qualsiasi applicazione di gas pressurizzato pué comportare il rischio
di embolia gassosa, lacerazione tissutale o intrappolamento dei
gas, con conseguente compressione; queste situazioni possono
mettere a repentaglio la vita del paziente. Sono state riportate
embolie gassose durante I'uso di altri dispositivi spray disponibili
in commercio per la somministrazione di colle di fibrina, utilizzati

a pressioni superiori a quelle consigliate e in diretta prossimita
della superficie tissutale. Per evitare questi rischi, € necessario
controllare con estrema attenzione la pressione massima (1,7 bar)
e la distanza minima (5 cm). Assicurarsi di attenersi alla pressione
consigliata nelle Istruzioni per 'uso del dispositivo Fibrospray. Non




toccare il punto di sanguinamento con la punta e non spruzzare
nei vasi sanguigni. Quando si usano dispositivi spray pressurizzati,
monitorare le eventuali variazioni di pressione sanguigna, polso,
saturazione di ossigeno e CO2 di fine espirazione.

REAZIONI AVVERSE
Non esistono note reazioni avverse.

REQUISITI DI ALIMENTAZIONE DELLA CO2 CON
RACCORDI DISS

Nota - Il regolatore di CO2 RaplixaReg™ viene fornito con un

tubo flessibile a norma ISO 5359 (grigio) e con un raccordo DISS
(connettore femmina a serraggio manuale) per una linea di CO2, da
allacciare al raccordo della CO2 della sala operatoria con connettore
DISS maschio.

| raccordi di alimentazione della CO2 pressurizzata nelle sale
operatorie possono variare. L'utente deve provvedere all'adattatore
appropriato eventualmente necessario per collegare il gruppo del
tubo della CO2 del regolatore al raccordo dell'alimentazione della
sala operatoria.

Una pressione in ingresso del gas pari a 7 bar garantisce le
prestazioni ottimali del regolatore di CO2 RaplixaReg™. La pressione
massima di alimentazione del gas non deve superare 9 bar.
ISTRUZIONI PER L'USO

Nota — Lasciare che il regolatore di CO2 si adatti alla temperatura
ambiente, se necessario.

Condizioni: temperatura ambiente al chiuso da +13 °C a +35 °C,
0%-60% di umidita relativa.

Procedere come indicato di seguito.

(@ Collegare il tubo DISS della CO2 del regolatore
RaplixaReg™ al raccordo DISS di alimentazione della CO2
della sala operatoria (non illustrato).

(@ Impostare la pressione del gas sul regolatore di CO2.

@ Sbloccare (8) la manopola di regolazione della
pressione, sollevandola e allontanandola dalla scatola del
regolatore.

E necessario girare la manopola per portarla
sullimpostazione di pressione ottimale, pari a 1,5 bar.

@ Bloccare (@) la manopola spingendola verso la scatola
del regolatore fin quando non si blocca con uno scatto.

Collegare il dispositivo Profibrix al regolatore.

OJO,

Awviare il flusso di CO2 verso il dispositivo ProFibrix
girando l'interruttore del regolatore di CO2 sulla posizione
IEONH ( | ).

() Perarrestare il flusso del gas, portare linterruttore
del regolatore di CO2 sulla posizione “OFF” ( O )
(non illustrato).

Se la pressione del regolatore di CO2 RaplixaReg™ € impostata
su un livello superiore a 1,7 bar, la valvola di scarico di sicurezza
potrebbe iniziare ad attivarsi. La valvola si ripristina automaticamente
quando la pressione viene ridotta temporaneamente a meno di 0,5 bar.

MANUTENZIONE

Si consiglia di eseguire un’ispezione di manutenzione ogni anno.
Con il regolatore di CO2 acceso ( | ), regolare la pressione indicata
dal manometro tra 0,0 bar e 1,5 bar. Se il manometro non scende
a 0,0 bar o se si sposta in modo irregolare, mettere fuori servizio il
regolatore di CO2 e contattare il fornitore per ulteriori istruzioni.

PULIZIA

E possibile pulire la scatola del regolatore di CO2 e il tubo di
alimentazione del gas passandovi sopra un panno inumidito con acqua
e sapone. | materiali usati per realizzare la scatola del regolatore di CO2
e il tubo di alimentazione del gas non subiscono danni se esposti per
breve tempo ai disinfettanti solitamente in uso nelle sale operatorie.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione

+ Temperatura ambiente al chiuso da +13 °C a +35 °C, 0%-95%
di umidita relativa.

* Proteggere il dispositivo da danni, scorie, polvere, gelo e luce
solare diretta.

SMALTIMENTO

Il regolatore di CO2 RaplixaReg™ non contiene componenti elettrici
né materiali pericolosi. Prima dello smaltimento, pulire il regolatore
per rimuovere qualsiasi possibile contaminazione che possa
rappresentare un rischio biologico.

+ Non smaltire il regolatore di CO2 tra i rifiuti municipali misti.
+ Gettarlo separatamente come rifiuto medico.

+ Avvalersi dei servizi di raccolta e smaltimento messi
a disposizione dalle autorita locali.

GARANZIA

| prodotti sono garantiti privi di difetti di materiali e manodopera per
un periodo di due (2) anni dalla data della spedizione. Nel caso in cui
un prodotto sia difettoso e Micromedics venga avvisata del difetto
entro due (2) anni dalla data della spedizione, il produttore riparera

0 sostituira, a sua discrezione, il prodotto difettoso o accreditera
allacquirente il prezzo di acquisto pagato. La garanzia non si applica
a danni o difetti NON provocati dal produttore.

®

RaplixaReg™ CO2-regelkast

D

& Lees vaor gebruik de volgende informatie:

BEOOGD GEBRUIK

De RaplixaReg™ CO2-regelkast dient, samen met het Fibrospray-
instrument, voor het aanbrengen van biomaterialen op een
behandelingslocatie met behulp van gecomprimeerd CO2.

CONTRA-INDICATIES

De RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2-regelkast mag niet worden
gebruikt voor intravasculaire toepassingen of bij procedures waarbij
in een ingesloten lichaamsholte wordt geinsuffleerd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend aansluiten op CO2 onder druk. Niet gebruiken met
perslucht, zuurstof, stikstof of andere ontvlambare gassen.

De toevoerdruk mag niet hoger zijn dan 9 bar (130 psi).

Elke toepassing van gas onder druk kan in verband worden gebracht
met het mogelijke risico van gasembolie, scheuring van weefsel

of vastzittende gasbellen onder druk, welke alle levensbedreigend
kunnen zijn. Luchtgasembolie heeft zich voorgedaan in verband met
het gebruik van andere in de handel verkrijgbare sproei-instrumenten
die fibrine-afdichtmiddelen aanbrengen met een hogere dan de
aanbevolen druk of te dicht bij het huidoppervlak. Voorzichtigheid

is geboden om deze risico’s uit te sluiten door de maximale druk

(1,7 bar - 25 psi) en minimale afstand (5 cm) aan te houden. Gebruik
de druk die in de gebruiksaanwijzing van de Fibrospray wordt
aanbevolen. Laat de tip niet in aanraking komen met de plek van de
bloeding en spuit niet in de bloedvaten. Bij gebruik van spuiten onder
druk moet worden gelet op veranderingen in de bloeddruk, de pols,
de zuurstofverzadiging en de eind-expiratoire CO2.

NEVENWERKINGEN
Er zijn geen ongewenste reacties, voor zover bekend.
EISEN DISS CO2-TOEVOER

NB De RaplixaReg™ CO2-regelkast wordt standaard geleverd met
een I1SO 5359-slang (grijs) en DISS (inwendige, handvast aan te
draaien) CO2-slangfitting. Deze past op de DISS (uitwendige) CO2-
slangfitting in de operatiekamer.

De in operatiekamers gebruikte fittingen voor toevoer van CO2 onder
druk kunnen variéren. U zult soms een verloopstuk moeten gebruiken
om de CO2-slang van de CO2-regelkast aan te sluiten op de fitting in
de operatiekamer.

Bij een gasinlaatdruk van 7 bar (100 psi) is de prestatie van de
RaplixaReg™ CO2-regelkast optimaal. De maximale gastoevoerdruk
mag niet meer dan 9 bar (130 psi) bedragen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

NB Laat de CO2-regelkast zo nodig op kamertemperatuur komen.

Omgevingsomstandigheden: Omgevingstemperatuur binnen
13 °C tot 35 °C, 0% tot 60% RV.

De volgende stappen zijn vereist:

(® Sluit de DISS CO2-slang van de RaplixaReg™
CO2-regelkast aan op de CO2-toevoer in de operatiekamer
(DISS CO2). (Niet afgebeeld.)

() Stel de gasdruk in op de CO2-regelkast.

Ontgrendel (&) de drukregelingsknop door hem van
het oppervlak van de regelkast omhoog te brengen.

Draai de knop naar de optimale drukinstelling, 1,5 bar
(22 psi).

@ Vergrendel (@) de knop door hem naar het oppervlak
van de regelkast te duwen totdat hij op zijn plaats vastklikt.

(® Sluit het ProFibrix-instrument aan op de regelkast.
(» Start de CO2-stroom naar het ProFibrix-instrument door de
schakelaar op de CO2-regelkast naar ‘AAN’ (1) te draaien.

(5 Zetde schakelaar op de CO2-regelkast op ‘UIT' (O ) om
de gasstroom te stoppen. (Niet afgebeeld.)

Als de druk op de RaplixaReg™ CO2-regelkast op meer
dan 1,7 bar (25 psi) wordt ingesteld, kan dit het ontlastingsventiel
activeren. Het ontlastingsventiel wordt automatisch teruggezet
wanneer de druk tijdelijk wordt verlaagd tot onder 0,5 bar (7 psi).

ONDERHOUD

Er wordt aanbevolen een jaarlijkse onderhoudscontrole te doen.
Zet de CO2-regelkast op aan (1) en stel de druk op de meter in op
een waarde tussen 0,0 bar/0,0 psi en 1,5 bar/22 psi. Als de op de
manometer weergegeven waarde niet tot 0 bar/0 psi daalt of als de
waarde fluctueert, moet de CO2-regelkast buiten gebruik worden
gesteld. Neem in dat geval contact op met de leverancier voor
nadere aanwijzingen.

REINIGING

De behuizing van de CO2-regelkast en de gastoevoerslang kunnen
met water en zeep worden afgenomen. Het materiaal dat is gebruikt
voor constructie van de CO2-regelkast en gastoevoerslang is
bestand tegen kortstondige blootstelling aan de desinfecterende
middelen die in de operatiekamer worden gebruikt.

OPSLAG
Opslagomstandigheden:

* Omgevingstemperatuur binnen +13 °C tot +35 °C, 0% tot 95%
RV continu.

+ Beschermen tegen schade, vuil, stof, bevriezing en direct
zonlicht.

AFVOER

De RaplixaReg™ CO2-regelkast bevat geen elektrische onderdelen
of gevaarlijke materialen. Maak de CO2-regelkast voor afvoer schoon
om alle mogelijk biologisch gevaarlijke contaminatie te verwijderen.

+ Voer de CO2-regelkast niet af als ongesorteerd huisvuil.

+ Bied de CO2-regelkast afzonderlijk aan als ‘gebruikt
medisch afval’.

+ Maak hiervoor gebruik van de voorzieningen voor inzameling
en recyclering die u ter beschikking staan.

GARANTIE

De producten zijn vrij van tekortkomingen in materiaal en fabricage
gedurende een periode van twee (2) jaar vanaf de verzenddatum.
Indien een product defect wordt bevonden en Micromedics

binnen twee (2) jaar vanaf de verzenddatum van dit defect op de
hoogte wordt gesteld, zal de fabrikant het defecte product naar
eigen goeddunken repareren of vervangen, of aan de koper de
aankoopprijs vergoeden. Deze garantie geldt niet voor schade of
defecten die NIET door de fabrikant zijn veroorzaak.

®

RaplixaReg™ CO2-regulator

& Les felgende informasjon for bruk:

TILTENKT BRUK

RaplixaReg™ CO2-regulator skal brukes sammen med Fibrospray-
enheten til & tilfere biomaterialer til et behandlingssted ved hjelp av
komprimert CO2-gass.

KONTRAINDIKASJONER

RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2-regulator er kontraindisert for
intravaskulaer bruk og for prosedyrer som omfatter innblasing i en
avgrenset kroppshule.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Skal bare kobles til komprimert CO2-gass. Skal ikke brukes med
komprimert luft, oksygen, nitrogen eller andre antennelige gasser.

Tilferselstrykket skal ikke overstige 9 bar (130 psi).

Bruk av komprimert gass kan medfgre risiko for gassemboli,
vevsruptur eller innesperret gass ved kompresjon, noe som kan
veere livstruende. Det har oppstétt luftemboli i forbindelse med bruk
av andre markedsfarte sprayenheter som administrerer fibrinlim
ved hayere trykk enn anbefalt, og neer vevsoverflaten. Veer noye
med a eliminere denne risikoen ved & kontrollere maksimumstrykk
(1,7 bar — 25 psi) og minimumsavstand (5 cm). Sgrg for & bruke
trykket som anbefales i bruksanvisningen for Fibrospray. Unnga at
spissen kommer i kontakt med bladningsstedet, og spray ikke inn i
sirkulasjonsbaner. Ved bruk av sprayutstyr under trykk, skal endringer
i blodtrykk, puls, oksygenmetning og endetidal-CO2 overvakes.

BIVIRKNINGER
Det er ingen kjente bivirkninger.
KRAV TIL DISS CO2-TILF@RSEL

Merk: RaplixaReg™ CO2-regulator leveres som standard med en
ISO 5359-kompatibel slange (gra) og en DISS-slangekobling (hunn,
strammes for hand) for CO2. Denne passer til DISS-koblingen (hann)
for CO2 pa operasjonssalen.

Operasjonssaler kan ha forskjellige tilkoblinger for CO2-trykkluft.
Brukeren ma muligens skaffe den riktige adapteren for a koble
CO2-slangen pa CO2-regulatoren til koblingen pa operasjonssalen.
Et gassinngangstrykk pa 7 bar (100 psi) gir optimal ytelse for
RaplixaReg™ CO2-regulator. Maksimalt gassinngangstrykk skal ikke
overstige 9 bar (130 psi).

BRUKSANVISNING

Merk: La CO2-regulatoren justeres til romtemperatur hvis det er
ngdvendig.

Vilkar: Innendgrs omgivelsestemperatur +13 til 35 °C, 0 til 60 %
relativ luftfuktighet.

Felgende trinn ma utferes:

(®» Koble DISS CO2-slangen fra RaplixaReg™
CO2-regulatoren til CO2-koblingen pa operasjonssalen
(DISS CO2). (Ikke vist.)

(@ Innstill gasstrykket pa CO2-regulatoren.

Las opp (@) trykkjusteringsknotten ved & lafte den ut
fra regulatorboksens overflate.

Knotten skal vris til optimal trykkinnstilling, 1,5 bar (22 psi).

(9 Las (@) knotten ved & skyve den inn mot
regulatorboksens overflate til den lases med et knepp.

(3 Koble ProFibrix-enheten il regulatoren.

(® Start CO2-strammen til ProFibrix-enheten ved & vri
bryteren pa CO2-regulatoren til PA-stilling ( ).

() Vri bryteren pa CO2-regulatoren til AV-stilling (O) for &
stoppe gasstrammen. (lkke vist.)

Huvis trykket i RaplixaReg™ CO2-regulatoren innstilles
pa mer enn 1,7 bar (25 psi), kan sikkerhetsventilen utlgses.
Sikkerhetsventilen tilbakestilles automatisk nar trykket reduseres
midlertidig til mindre enn 0,5 bar (7 psi).

VEDLIKEHOLD

Det anbefales a utfere en vedlikeholdskontroll arlig. Nar CO2-
regulatoren er slatt pa (1), justerer du trykket som vises pa méleren,
til mellom 0 bar/0 psi og 1,5 bar/22 psi. Hvis maleren ikke viser ned til
0 bar/0 psi eller beveger seg feilaktig, skal CO2-regulatoren tas ut av
drift og leverandgren kontaktes for videre anvisninger.

RENGJZRING

CO2-regulatorboksen og gasstilferselsslangen kan rengjeres
ved & terke med vann og sape. Materialene som er brukt i
konstruksjonen av CO2-regulatorboksen og slangen, pavirkes ikke
av desinfeksjonsmidler som brukes pa operasjonssalen i kort tid.
OPPBEVARING
Oppbevaringsvilkar:

* Innendars omgivelsestemperatur +13 til 35 °C, 0 til 95 %

kontinuerlig relativ luftfuktighet.

« Skal beskyttes mot skade, rusk og rask, stav, frost og
direkte sollys.
KASSERING

RaplixaReg™ CO2-regulator inneholder ingen elektriske
komponenter eller farlige materialer. Rengjer CO2-regulatoren fer
kassering for & fierne potensielt biologisk farlige materialer.

+ Kast ikke CO2-regulatoren i restavfallet.
+ Samle inn CO2-regulatoren som brukt medisinsk avfall.
+ Bruk de innsamlings- og retursystemene som er tilgjengelige.

GARANTI

Produkter skal veere uten mangler i materialer og utfgrelse i en
periode pa to (2) ar fra forsendelsesdatoen. Hvis det viser seg at et
produkt har en mangel og Micromedics underrettes innen to (2) ar fra
forsendelsesdatoen, kan produsenten velge a reparere eller erstatte
det mangelfulle produktet eller refundere den betalte kjigpesummen
il kjgperen. Denne garantien gjelder ikke for skade eller mangel som
IKKE er forarsaket av produsenten.

®

Regulador de CO2 RaplixaReg™

A Antes de utilizar, ler as informagdes que se seguem:

UTILIZAGAO PREVISTA

O Regulador de CO2 RaplixaReg™ destina-se a ser utilizado com
o dispositivo Fibrospray na aplicagdo de materiais bioldgicos num
local de tratamento usando gas comprimido de CO2.

CONTRA-INDICACOES

O Regulador de CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 esta contra-indicado
para 0 uso intravascular, bem como para procedimentos que
envolvam a insuflagdo de uma cavidade corporal confinada.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ligue apenas a uma fonte de g&s comprimido de CO2. N&o utilize
com ar comprimido, oxigénio, nitrogénio nem com outros gases
inflamaveis.

A pressao de fornecimento ndo deve exceder 9 bar (130 psi).

Qualquer aplicagdo de gas pressurizado pode estar associada a um
potencial risco de embolia gasosa, rotura tecidular ou retencao de gas com
compressao, 0 que pode ser potencialmente letal. Ocorreram eventos

de embolia de ar relacionados com a utilizacéo de outros dispositivos de
nebulizagao existentes no mercado que administram vedantes de fibrina

a pressdes superiores as recomendadas e em estreita proximidade com

a superficie tecidular. Deve ter-se cuidado para evitar estes riscos afravés
do controlo da press@o méxima (1,7 bar - 25 psi) e observando a distancia
minima de 5 cm. Certifique-se de que aplica a presséo recomendada nas
Instrucdes de utilizagao do Fibrospray. No permita que a ponta toque

no local de sangramento e ndo aplique a nebulizagdo em movimentos
circulatérios. Quando utilizar dispositivos de nebulizagdo pressurizados,
deve proceder @ monitorizagdo de alteragdes da presséo arterial, pulsago,
saturagBes de oxigénio e CO2 no final da expirago.

REACGOES ADVERSAS

N&o ha conhecimento de quaisquer reacgdes adversas.

REQUISITOS DE FORNECIMENTO DE AR MEDICO DISS DE C02

Nota: O Regulador de CO2 RaplixaReg™ é fornecido equipado com
uma tubagem em conformidade com a norma ISO 5359 (cinzenta) e
uma pega de ligagéo da tubagem de CO2 DISS (Fémea com aperto
a mao). Este ira encaixar-se num ajuste de CO2 DISS (Macho) no
bloco operatério.




Os blocos operatérios podem variar relativamente aos acessoérios de
ajuste de fornecimento para disponibilizagdo de CO2 pressurizado.
Podera ser necessario que o utilizador fornega o adaptador
adequado para ligar o conjunto da tubagem CO2 do Regulador de
C02 ao ajuste de abastecimento do bloco operatério.

Uma pressao de entrada de gas de 7 bar (100 psi) faculta um
desempenho ideal para o Regulador de CO2 RaplixaReg™.
A pressdo maxima do fornecimento de gas nao deve exceder
9 psi (130 bar).

INSTRUCOES DE OPERAGAQ

Nota: Aguarde que o Regulador de CO2 se adapte a temperatura
ambiente, se necessario.

Condices: Temperatura ambiente interior de +13 °C a +35 °C,
0% a 60% de HR.

Devem seguir-se 0s passos em baixo:

(® Ligue a tubagem DISS de CO2 do Regulador de CO2
RaplixaReg™ ao fornecimento de CO2 (DISS de CO2) do
Bloco Operatorio. (N&o mostrado).

(@) Defina a presséo do gas no Regulador de CO2.

Destrave o botdo de ajuste da presséo (&) levantando
e afastando-o da superficie da caixa do regulador.

O botéo deve ser rodado para a definicdo ideal de
presséo de 1,5 bar (22 psi).

@® Trave o botdo (@) empurrando-o para a superficie da
caixa do regulador até que encaixe fazendo um estalido.

Prenda o dispositivo ProFibrix ao regulador.

®
(® Inicie o fluxo de CO2 para o dispositivo ProFibrix rodando o
interruptor do Regulador de CO2 para a posicdo “ON” (1) (ligado).

() Rode o interruptor do Regulador de CO2 para a posi¢éo
“OFF” (O) (desligado) para interromper o fluxo de gas.
(Nao mostrado).

Uma definigdo da presséo do Regulador de CO2
RaplixaReg™ acima de 1,7 bar (25 psi) pode fazer com que a
valvula de alivio de seguranga comece a actuar. A valvula de alivio
de seguranga ira reiniciar-se automaticamente quando a presséo for
temporariamente reduzida para menos de 0,5 bar (7 psi).

MANUTENGCAO

Recomenda-se que se efectue uma verificagdo de manutengéo
anualmente. Com o Regulador de CO2 ligado (1), ajuste a

presséo indicada no manémetro entre 0 psi/0 bar e 22 psi/1,5 bar.
Se 0 manometro ndo indicar até 0 psi/0 bar ou se apresentar um
movimento erratico, retire 0 Regulador de CO2 do servigo e contacte
o fornecedor para obter mais instrugdes.

LIMPEZA

A caixa do Regulador de CO2 e a tubagem de fornecimento

de gés podem ser limpos com sab&o e &dgua. Os materiais

utilizados no fabrico da caixa do Regulador de CO2 e tubagem de
fornecimento de gas ndo séo afectados por uma exposicéo curta aos
desinfectantes utilizados no bloco operatério.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento:

+ Temperatura ambiente interior de +13 °C a +35 °C, 0% a 95% de HR.

* Proteja contra danos, residuos soltos, poeiras, geadas e luz
solar directa.

ELIMINAGAO

0 Regulador de CO2 RaplixaReg™ n&o foi fabricado usando
componentes eléctricos nem materiais perigosos. Limpe o
Regulador de CO2 para remover qualquer contaminag&o potencial
de material de perigo biologico antes de o eliminar.

+ Nao elimine o Regulador de CO2 como lixo municipal ndo
separado.

+ O Regulador de CO2 deve ser recolhido separadamente como
residuo médico usado.

* Recorra as instituicdes de sistemas de recolha e de devolugéo
que |he estejam disponiveis.

GARANTIA

Os produtos estardo livres de defeitos de materiais € de fabrico
durante um periodo de dois (2) anos a partir da data de envio. Caso
um produto esteja defeituoso e a notificagdo do defeito seja dada

a conhecer a Micromedics no prazo de dois (2) anos depois da

data de envio, o Fabricante ira, segundo o seu critério, proceder a
reparagao ou substituicao do produto defeituoso ou emitir um crédito
para o Comprador referente ao preco de compra. Esta garantia n&o
é aplicavel a danos ou defeitos NAO provocados pelo fabricante.

®

RaplixaReg™-hiilidioksidisdadin

G

& Seuraavat tiedot on luettava ennen kayttoa:

KAYTTOTARKOITUS

RaplixaReg ™-hiilidioksidisa&din on tarkoitettu kaytettavaksi
Fibrospray-laitteen kanssa biomateriaalien annosteluun hoitoalueelle
paineistetulla hiilidioksidikaasulla.

VASTA-AIHEET

RaplixaReg ™-hiilidioksidisaadinta (PF-FC-009) ei saa kayttaa
suonensiséisesti eik toimenpiteissa, joissa kehonontelo taytetédan
kaasulla.

VAROITUS JA VAROTOIMET

Yhdista vain paineistettuun hiilidioksidikaasuun. Ei saa kéyttaa
paineilman, hapen, typen tai muiden tulenarkojen kaasujen kanssa.
Syéttdpaine ei saa ylittaa 9 baaria (130 psi).

Painekaasun kayttoon voi aina liittyd hengenvaarallisen
kaasuembolian, kudosrepedman tai painekaasun elimistoon
ja&misen riski. llmaemboliaa on esiintynyt liittyen muihin markkinoilla
oleviin suihkutuslaitteisiin, joissa kudoslimaa on annosteltu
suositeltua korkeammilla paineilla ja l&hella kudoksen pintaa.
Varovaisuutta on noudatettava ndiden riskien ehkaisemiseksi
rajoittamalla paine enintaan 1,7 baariin (25 psi) ja etéisyys vahintaan
5 cmiin. Fibrospray-laitteen kayttdohjeissa suositeltua painetta

on kaytettava. Karjelld ei saa koskettaa verenvuotokohtaa eika
verenkiertoreitteihin saa suihkuttaa. Painesuihkulaitteita kaytettaessa
on verenpaineen, sykkeen, happisaturaation ja uloshengityksen
hiilidioksidipitoisuuden muutoksia monitoroitava.
HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

DISS-HIILIDIOKSIDILAHTEEN VAATIMUKSET

Huomautus: RaplixaReg ™-hiilidioksidisaadin toimitetaan ISO 5359-
standardin mukaisella letkulla (harmaa) ja DISS-letkunliittimella
(naaraspuolinen kasin kiristettava) varustettuna. Se kierretaan kiinni
DISS-hiilidioksidiliittimeen (urospuolinen) leikkaussalissa.
Leikkaussalien paineistetun hiilidioksidin litdnnat voivat vaihdella.
Kayttdjan on tarvittaessa kaytettava asianmukaista sovitinta
hiilidioksidisaatimen hiilidioksidiletkuston ja leikkaussalin
hiilidioksidilahteen vélilla.

7 baarin (100 psi) kaasun tulopaine on RaplixaReg™-
hiilidioksidisatimen suorituskyvyn kannalta paras mahdollinen.
Kaasun enimmaissyottopaine ei saa ylittaa 9 baaria (130 psi).
KAYTTOOHJEET

Huomautus: Anna hiilidioksidisaatimen tasaantua huoneenlampdon
tarvittaessa.

Olosuhteet: Huoneilma +13-35 °C, suhteellinen kosteus

0-60 %.

Toimi seuraavasti:

@ Kiinnita RaplixaReg™-hillidioksidis&timen
DISS-hiilidioksidiletku leikkaussalin hiilidioksidilahteeseen
(DISS-hiilidioksidi). (Ei kuvassa.)

(@ Aseta hillidioksidisaatimen kaasunpaine.

@) Avaa paineenséatonuppi (@) nostamalla sitd poispain
saatimen kotelon pinnalta.

aanna nuppi optimaaliselle 1,5 baarin (22 psi
@) Kaanna i optimaaliselle 1,5 baarin (22 psi
paineasetukselle.

@ Lukitse nuppi (@) tydntamalla sita saatimen kotelon
pintaa kohti, kunnes se napsahtaa kiinni.

(3) Kiinnita ProFibrix-laite sa&timeen.

(® Kaynnista ProFibrix-laitteen hiilidioksidivirtaus kaantamalla
hiilidioksidisaatimen kytkin PAALLE (I-asento).

(> Sammuta kaasunvirtaus k&antamalla hiilidioksidisaatimen
kytkin POIS PAALTA (O-asento). (Ei kuvassa.)

Yli 1,7 baarin (25 psi) paine RaplixaReg ™-hiilidioksidisaatimessa
voi aiheuttaa turvaventtiilin aktivoitumisen. Turvaventtiili nollautuu
automaattisesti, kun paine lasketaan tilapéisesti alle 0,5 baariin (7 psi).

KUNNOSSAPITO

Kunnossapitotarkastus suositellaan tehtavaksi vuosittain. Saada
painetta painemittarin mukaan 0-1,5 baarin (0-22 psi) valilla
hiilidioksidisa&timen ollessa kytkettyné paalle (I-asento). Jos mittari
ei osoita paineen laskua 0 baariin (0 psi) tai likkuu arvaamattomasti,
poista hiilidioksidisaadin kaytosta ja pyyda lisdohjeet toimittajalta.
PUHDISTAMINEN

Hiilidioksidisaatimen kotelo ja kaasuletku voidaan pyyhkia puhtaaksi
saippuavedelld. Lyhytaikainen altistus leikkaussalissa kaytetyille
desinfiointiaineille ei vaikuta hiilidioksidisaatimen kotelossa ja
tuloletkussa kaytettyihin materiaaleihin.

VARASTOIMINEN
Varastointiolosuhteet:

+ Huoneilma +13-35 °C, suhteellinen kosteus jatkuva 0-95 %.

+ Suojattava vaurioilta, roskilta, pélylta, pakkaselta ja suoralta
auringonvalolta.

HAVITTAMINEN

RaplixaReg ™-hiilidioksidisatimen valmistuksessa ei ole

kaytetty elektroniikkaosia tai vaarallisia materiaaleja. Puhdista
hiilidioksidisa&din mahdollisista tartuntavaarallisista materiaaleista
ennen sen havittamista.

+ Hiilidioksidisaadinta ei saa havittaa lajittelemattomana
yhdyskuntajatteena.

+ Hiilidioksidisaadin on kasiteltava kaytettyna laakinnallisena
jatteend.

+ Kayta saatavana olevia havittdmis- ja palautusjarjestelmia.

TAKUU

Tuotteet ovat virheettomi& materiaalien ja valmistuksen osalta
kahden (2) vuoden ajan lahetyspaivasta lukien. Mikali tuote on
viallinen ja viasta ilmoitetaan Micromedicsille kahden (2) vuoden
sisalld lahetyspaivasta lukien, valmistaja korjaa tai vaihtaa
harkintansa mukaisesti viallisen tuotteen tai palauttaa ostajalle
tuotteen ostohinnan. Takuu ei koske vaurioita tai vikoja, joita
valmistaja El ole aiheuttanut.

®

Perynarop Ha CO2 RaplixaReg™

& Mpeau ynotpeba npoyeTteTe cnegHata uHopmaums:

NPEOHA3HAYEHA YNOTPEBA

PerynatopsT Ha CO2 RaplixaReg™ e npegHasHayeH 3a

ynotpeba 3aefHo ¢ ycTpoiicTeoTo RaplixaSpray npu HaHacsHe Ha
6romaTepmany Bbpxy MSICTOTO 3a fleYEHME C NOMOLLTA Ha CrbCTEH
rasz CO2.

NPOTMBOMNOKA3AHKA

PerynatopbT Ha CO2 RaplixaReg™ e npoTuBonokaseH 3a
BbTPELLHOCHA0BA YNOTpeba 1 3a NpoLieypy, BKIHOYBALLM
MHCYcrMpaHe Ha 3aTBOPEHa TenecHa KyxuHa.

NPEOYNPEXOEHWA U NPEONA3HWU MEPKW

CBbp3BaiiTe camo kbM crbcTeH ra3 CO2 He uanonagaiite Cbe
CrbCTEH Bb3AYX, KUCMOPOL, a30T WIu [pyru 3ananumu rasose.

3axpaHBaLLoTo HansraHe He Tpsbea Aa Hapgsuwasa 130 psi (9 bar).

Bcsiko HaHacsiHe Ha ra3 Mo HansiraHe MoXe [ja € CBbp3aHo

C NOTEHLManeH puck OT ra3oBa eMb0onuns, paskbCBaHe Ha

TbKaHW UNK 3aibp)XaHe Ha ra3oBe C KOMMPECKS], KOETO MOXeE

na 6bpe xmBoTO3acTpalLaBalLo. Mmano e cnyyam Ha cubntus

Ha Bb3AyLUHa 1N ra3osa embonus, cBbp3aHm ¢ ynotpebara

Ha pyrv npegnaraHu Ha nasapa yCTPOMCTBA 3a HanpbCKBaHe,
npunaraiy (rbpUHOBM TbKaHHW NEnuna npy HansaraHe No-BUCOKO
OT NpenopbYBaHOTO W B HEMOCPEACTBEHa 6nM30CT A0 ThkaHHaTa
MOBBPXHOCT. 3a M3KITKYBAHETO Ha TakvBa puckoBe TpsibBa aa ce
00pblLa cneumanHo BHUMaHWe Ypes ypaxHaBaHe Ha KOHTPOI
BbPXY MaKCcUManHoTo HansraHe (1,7 bar — 25 psi) n MUHUManNHoOTO
pascTosHue (5 cm — 2 nHya). YBepeTe ce, Ye 13nosnsearte
NpenopbYBAHOTO HansiraHe, ykasaHo B MHCTPYKLuKMTe 3a ynoTpeba
Ha RaplixaSpray. He gokocBaiite ¢ Bbpxa MSICTOTO Ha KbpBEHe

11 He NpbCKaiiTe B LpKynaTopHuTe mbTuwa. Korato nanon3sare
YCTPOWCTBa 3a HaNpbCKBaHe Mop, Hansraqe, Tpsibea fa cneaute
MPOMEHMTE B KDBBHOTO HansraHe, nynca, KMCrnopogHOTO HacuLLaHe
1 n3auwBaHuTe ctonHocti Ha CO2.

HEXENAHW PEAKLIUX
He ca n3BeCTHW HexenaHn peakLum.
U3UCKBAHMA 3A 3AXPAHBAHE CbC CO2 C DISS

3abenexka: PerynatopwbT Ha CO2 RaplixaReg™ ce poctass
CTaHAapTHO 060pyaBaH CbC CbBMECTUM C M3KCkBaHMsATa Ha ISO
5359 mapkyy (cuB), kakTo 1 ¢ PUTUHT Ha Mapkyd 3a CO2 DISS
(eHckw, 3aTaraH Ha pbka). B onepaunonHaTa 3ana Toi Lwe ce
cebpxe ¢ uturra 3a CO2 DISS (Mbxkn).

B onepauvoHHaTa 3ana 3axpaHBaLLuTe QUTHHI 3@ OCUrypsiBaHe
Ha CO2 nog HansraHe mMorat da ce pasnuyasart. Moxe aa ce
Hanoxu notpebuTensT aa ocUrypu NoaxoasLy afantep, 3a Aa
CBBbPXE Bb3ena Ha Mapkyya 3a CO2 Ha perynatopa Ha CO2 kbMm
3axpaHBaLLms (OUTUHT B OMepaLyoHHaTa 3ana.

BxopaHoTo HansraHe Ha rasa ot 7 bar (100 psi) ocurypsisa onTumanHa
paboTa Ha perynatopa Ha CO2 RaplixaReg™ . MakcumanHoTo
HansraHe Ha ra3oBoTO 3axpaHBaHe He TpsibBa fa HagBeuLasa 9
bar (130 psi).

MHCTPYKLWW 3A PABOTA

3abenexka: Ako e Heobxoaumo, octaseTe perynartopa Ha CO2 ga
Ce afanTupa KbM TemnepaTtypara Ha 3anara.

Ycnosusi: CtaitHa Temnepatypa ot +13°C go +35°C,
oTHocuTenHa BnaxHocT (RH) ot 0% o 60%.

TDEGBG Aa Ce U3MbITHAT CNeAHUTE CTbIKK:

(® dukempaitte mapkyya 3a CO2 ¢ DISS ot perynatopa
Ha CO2 RaplixaReg™ kbMm 3axpaHBaHeTo cb¢ CO2 B
onepauuonHara 3ana (CO2 ¢ DISS). (He e nokasaHo.)

() 3apaitte HanAraHeTo Ha rasa Ha perynaropa Ha CO2.

() Otknrodete (@) KoNYeTo 3a perynupaxe Ha
HansraHeTo, KaTo ro NOBAUTHETE Haf MOBBPXHOCTTA Ha
perynatopHara kyTus.

KonueTo Tpsibea Aa ce 3aBbpTi 10 33[aHMETO 3a
onTMManHo Hansraxe ot 1,5 bar (22 psi).

(29) 3aknioyeTe (B) KOMYETO, KATO I HATUCHETE KbM
NOBLPXHOCTTA Ha perynaTopHara KyTusi, AOKaTo ce
3aKIHK04M C LLPaKBAHE.

OukcnpaiTe yetporcTeoTo ProFibrix kbm perynatopa.

®O

Craptupaitte notoka Ha CO2 kbM ycTpoicteoTo ProFibrix,
kaTo 3aBbPTUTE NPEBKIOYBATENS Ha perynatopa Ha CO2
Ha nonoxexue ,BkntoueHo” (1).

() 3apna cpeTe ra3oBus NMOTOK, 3aBbPTETE NPEBKIOYBATENS!
Ha perynaTopa Ha CO2 Ha nonoxenue ,M3kmioyeHo" (O).
(He e nokasaHo.)

Ako HansiraHeTo Ha perynatopa Ha CO2 RaplixaReg™
€ 3ajafeHo Hag 1,7 bar (25 psi), ToBa Moxe fa fosefe A0
3afielicTBaHe Ha NpeanasHus knanaH 3a 6esonacHoct. Korato
HansraHeTo BpeMeHHo ce noHvxm o nog 0,5 bar (7 psi),
npeanasHusT knanaH 3a 6e30MacHoCT Lue ce YCTaHoBM
aBTOMaTWUYHO B M3XOLHOTO CU CbCTOSHUE.

NoaoaPBHLXKA

MpenopbyBa Ce M3BBLPLUBAHETO HA EXErofHa npoeepka n
TexHuyecko obcnyxsare. Korato perynatopbT Ha CO2 e BKtoueH
(1), HacTpoitTe HansraHeTo BbPXY MaHOMETbPa Aa Noka3sa

cronHocTn mexay 0 psi/0 bar n 22 psi/1,5 bar. Ako MaHOMeTbpbT
He nokasea cToitHocT Ao 0 psi/0 bar unn ce ABWKM XaOTHYHO,
oTcTpaHeTe perynatopa Ha CO2 oT ekcnnoaTawus 1 ce CBbpXeTe
C BOCTaBYMKa 33 [OMbIHUTENHW UHCTPYKLMN.

NOYNCTBAHE

KyTusita Ha perynatopa Ha CO2 1 MapKy4bT 3a ra3oBo 3axpaHBaHe
MoraT fja Ce NOYNCTAT KaTo ce 3abbpLuaT CbC canyH 1 BoAa.
V3anonasaHuTe npu n3pabotkata Ha KyTusTa Ha perynatopa Ha CO2
11 Ha MapKy4a 3a ra3oBo 3axpaHBaHe MaTepuank He ce NoBnusBaT
OT KPaTKOTO WM W3naraHe Ha Bb3eNCTBIETO Ha U3NON3BaHNTE B
onepavuoHHaTa 3ana Je3nHMEKTaHTU.

CbXPAHEHUE
YCnoBKs 3a CbXpaHeHue:

+ CraiiHa Temnepatypa ot +13°C go +35°C, oTHocuTenHa
BnaxHoct (RH) ot 0% Ao 95%.

* 3aLI.|VITaBal7IT€ OT nospeaun, 3ambpcsaBaHua, npax, 3aMpb3BaHe
1 NpsKa ClibHYeBa CBET/IMHA.

U3XBBPNAHE

PerynatopbT Ha CO2 RaplixaReg™ He cbabpa enekrpuyecku
KOMMOHEHTY UV ONacHW MaTepuani B CBOSITa KOHCTpyKums. Mpean
13XBBbPMsHe nouncTBanTe perynatopa Ha CO2, 3a fa oTcTpaHuTe
BCAKaKBO MOTEHLMANHO BUMONOrMYHO OMacHoO 3aMbpCsiBaHe.

* He n3xebpnsite perynatopa Ha CO2 kaTo HecopTupaH butoB
OTNafbK.

+ Cvbupaiite perynatopa Ha CO2 kaTo M3non3BaH MeaULMHCKM
oTnagbk.

* /3nonaBaiite gocTbnHuTe 3a Bac cucTemm 3a chbupaHe 1
BpbLLaHe Ha OTnagbLy.

CAPAHLNN

MpomykTuTe HAMAT Aa faaat fedekTy B MaTepuana 1 npaboTkara
3a Nepuog OT [ABe (2) roayHK, CYMTaHo OT AaTaTta Ha AocTaBkata. B
crnyqaii Ye NpofyKTbT € AedheKTeH U U3NpaTuTe M3BECTHE 3a feekT
1o Micromedics B pamkuTe Ha fiBe (2) roAnHU, CYUTaHO OT aTaTta
Ha focTaBkarta, [pon3BoanUTensT no CBOE YCMOTPEHME, LLe Nonpasu
UNW 3aMeHn fedeKTHNS NPOZYKT I e Bb3cTaHoBM Ha KynyBava
nnaTeHaTa nokynHa LeHa. lapaHumsTa He ce OTHacs 3a noBpean
unu gedekt, konto HE ca npuumHeHu oT NpousBoauTens.

Regulator CO2 RaplixaReg™

@R

A Prije koristenja procitajte sljedece informacije:

NAMJENA

Regulator CO2 RaplixaReg™ namijenjen je uporabi uz uredaj
RaplixaSpray za primjenu biomaterijala na mjesto lije¢enja uz pomo¢
stlagenog plina CO2.

KONTRAINDIKACIJE

Regulator CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 je kontraindiciran za
intravaskularnu primjenu i za postupke koji predvidaju insuflaciju
u ogranicene tjelesne Supljine.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Spojte samo na stlaeni CO2 plin. Nemojte koristiti sa stlacenim
zrakom, kisikom, dusikom niti s drugim zapaljivim plinovima.

Tlak opskrbe ne smije prekoraditi 9 bara (130 psi).

Svaka primjena stlacenog plina moze biti povezana s moguéim
rizikom od plinske embolije, rupture tkiva ili zahvacanja plina s
kompresijom, $to moze biti opasno po zivot. Javili su se slucajevi
zracne ili plinske embolije povezani uz uporabu drugih rasprsivaca
u prometu kod primjene fibrinskih tkivnih ljepila pri ve¢em tlaku od
preporu¢enog i u neposrednoj blizini povrsine tkiva. Nuzan je oprez
kako bi se iskljucili ti rizici, kontroliraju¢i maksimalan tlak (1,7 bara —
25 psi) i minimalnu udaljenost (5 cm). Uvjerite se da koristite tlak
koji se preporucuje u uputama za uporabu uredaja RaplixaSpray.
Nemojte dodirivati mjesto krvarenja vrhom niti rasprsivati u krvoZilni
sustav. Prilikom koriStenja stlacenih rasprsivaca moraju se pratiti
promjene krvnog tlaka, pulsa, zasi¢enost kisikom i razina CO2 na
samom kraju izdaha.




NUSPOJAVE
Nema nikakvih poznatih Stetnih reakcija.
ZAHTJEVI OPSKRBE C0O2 DISS

Napomena: Regulator CO2 RaplixaReg™ isporucuje se s crijevom
sukladnim ISO 5359 (sivim) i s priklju¢kom (zenskim priklju¢kom

s ruénim zatezanjem) crijeva za CO2 DISS. To odgovara (muskom)
prikljucku za CO2 DISS u operacijskoj dvorani.

Operacijske dvorane mogu imati razliCite dovodne prikljucke za
napajanje stlacenim CO2. Korisnik ¢e mozda trebati imati na
raspolaganju odgovarajuéi adapter za spajanje sklopa crijeva za
CO2 regulatora CO2 na dovodni priklju¢ak operacijske dvorane.
Ulazni tlak plina od 7 bara (100 psi) omogucuje optimalan rad
regulatora CO2 RaplixaReg™. Maksimalni ulazni tlak plina ne smije
prekoraiti 9 bara (130 psi).

UPUTE ZA RAD

Napomena: Pricekajte da se regulator CO2 prilagodi sobnoj
temperaturi, ako je potrebno.

Uvjeti: Sobna temperatura od +13 °C do +35 °C, relativna
vlaznost zraka od 0 % do 60 %.

Potrebno je poduzeti sliedece korake:

(® Spajte crijevo za CO2 DISS iz regulatora CO2
RaplixaReg™ na opskrbu CO2 operacijske dvorane
(CO2 DISS). (Nije prikazano.)

(@ Postavite tlak plina na regulatoru CO2.

(@) Otkljucaijte (&) gumb za podesavanje tlaka tako da ga
podignete od povrsine kucita regulatora.

Gumb treba okrenuti do optimalne postavke tlaka od
1,5 bara (22 psi).

(29 Zakljucajte () gumb tako da ga pritisnete prema
povrsini kucista regulatora dok se ne zaklju€a uz Skljocaj.

(3 Spojte uredaj ProFibrix na regulator.

(® Pokrenite protok CO2 prema uredaju ProFibrix tako da
okrenete prekida¢ regulatora CO2 u poloZaj ,ukljuéeno” (1).

() Okrenite prekida¢ regulatora CO2 u polozaj ,iskljuéeno”
(O) za prekid protoka plina. (Nije prikazano.)

Ako je tlak regulatora CO2 RaplixaReg™ postavljen na razini
vi$oj od 1,7 bara (25 psi), moZe aktivirati sigurnosni odusni ventil.
Sigurnosni odusni ventil automatski se resetira kada tlak priviemeno
padne ispod 0,5 bara (7 psi).

ODRZAVANJE

Preporucuje se godisnje obavljanje provjera radi odrzavanja. Dok

je regulator CO2 ukljugen (1), prilagodite tlak prikazan na mjeracu
izmedu 0 psi/0 bara i 22 psi/1,5 bara. Ako se pokaziva¢ na mjeracu
ne spusta do 0 psi/0 bara ili se pomi¢e nepravilno, nemojte vise
koristiti taj regulator CO2 i obratite se dobavljacdu za daljnje upute.
Kuciste regulatora CO2 i crijevo za opskrbu plinom moZzete o€istiti
tako da ih prebriSete sapunom i vodom. Materijali koriSteni u izgradnii
kucista regulatora CO2 i crijeva za opskrbu plinom otporni su na
kratkotrajno izlaganje sredstvima za dezinfekciju koja se koriste u
operacijskoj dvorani.

CUVANJE
Uvjeti Cuvanja:
+ Sobna temperatura od +13 °C do +35 °C, relativna vlaznost
zraka od 0 % do 95%.

« Zastitite od oStecenja, otpadaka, praSine, mraza i izravne
sunceve svjetlosti.

ZBRINJAVANJE

Regulator CO2 RaplixaReg™ ne sadrzi elektricne sastavne dijelove
niti opasan materijal. Prije zbrinjavanja, o€istite regulator CO2 kako
biste uklonili svaki izvor kontaminacije koji bi mogao predstavljati
bioloSku opasnost.

+ Nemojte zbrinjavati regulator CO2 kao nerazvrstani komunalni
otpad.

+ Bacite regulator CO2 kao iskoriSteni medicinski otpad.

« Iskoristite dostupne sustave prikupljanja i povrata starih
uredaja.

JAMSTVO

Proizvodi nece imati nedostataka u materijalu i izradi u trajanju od
dvije (2) godine od datuma otpreme. U sluaju da proizvod ima
nedostataka i tvrtka Micromedics primi obavijest o nedostatku u
roku od dvije (2) godine od datuma otpreme, proizvodac ¢e, prema
vlastitoj procjeni, popraviti ili zamijeniti proizvod s nedostatkom ili
nadoknaditi kupcu plaéenu kupovnu cijenu. Jamstvo nije primjenjivo
na Stete ili nedostatke koje NIJE prouzro€io proizvodac.

Regulator CO2 RaplixaReg™
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A Pied pouzitim si prectéte nasledujici informace:

UCEL POUZITI

Regulator CO2 RaplixaReg™ je uréen k pouZiti se zafizenim
RaplixaSpray pfi aplikaci biomateriall na o$etfované misto pomoci
stlaeného plynného CO2.

KONTRAINDIKACE

Intravaskulami pouziti a postupy, pfi nichZ se zavadi vzduch do
ohranienych télesnych dutin, jsou s regulatorem CO2 RaplixaReg™
PF-FC-009 kontraindikovany.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pfipojujte pouze ke stlatenému plynnému CO2. NepouZivejte se
stlacenym vzduchem, kyslikem, dusikem ¢i jinymi hoflavymi plyny.
Privodni tlak nesmi pfekrocit 9 bard (130 psi).

Jakakoli aplikace stlaceného plynu miZe byt spojovana

s potencialnim nebezpecim plynové embolie, prasknuti tkané nebo
zachyceni plynu s kompresi, coz mlze byt Zivotu nebezpecéné.

Pfi pouziti jinych rozstfikovacich komerénich zafizeni k aplikaci
fibrinovych tésnicich materiall za vy$siho tlaku, nez je doporucovano
a v tésné blizkosti povrchu tkang, jiz doSlo ke vzduchové embolii. Je
nutné postupovat opatrné a tato rizika sniZit kontrolou maximalniho
tlaku (1,7 bar(i — 25 psi) a minimalni vzdalenosti (5 cm). Pouzivejte
tlak doporucovany v ndvodu k pouZiti systému RaplixaSpray.
Nedotykejte se hrotem krvacejiciho mista a latku nerozstfikujte do
obéhového systému. Pfi pouziti rozstiikovacich zafizeni pracujicich
se stlatenym plynem sledujte zmény krevniho tlaku, pulzu, saturace
kyslikem a obsah vydechového CO2.

NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy Zadné nezadouci ucinky.

POZADAVKY NA PRIVOD C02 DISS

Poznamka: Regulator CO2 RaplixaReg™ se dodava standardné
vybaveny hadici kompatibilni s normou ISO 5359 (Seda) a hadici

s konektorem DISS (zasuvka k utazeni rukou) na CO2. Tu je tfeba
pipojit ke konektoru DISS (zastréka) na CO2 na operacnim sale.

Operaéni saly mohou mit riizné konektory pfivodu pretlakového
CO2. K pfipojeni hadice CO2 soupravy regulatoru CO2 ke konektoru
pFivodu na operacnim sale mize byt nutné pouZit vhodny adaptér.
Vstupni tlak plynu na trovni 7 bard (100 psi) zajisti optimalni vykon
regulatoru CO2 RaplixaReg™. Maximalni pfivodni tlak plynu nesmi
prekrocCit 9 bard (130 psi).

PROVOZNi POKYNY

Poznamka: V pfipadé potfeby ponechte regulator CO2 zahfat na
pokojovou teplotu.

Podminky: Okolni teplota +13 °C az +35 °C, relativni vihkost
0 % az 60 %.
Je nutné provést nasledujici kroky:

(® Piipojte hadici DISS CO2 regulatoru CO2 RaplixaReg™
ke zdroji CO2 na operacnim séle (DISS CO2). (Neni
znazornéno.)

(@) Nastavte tlak plynu na regulatoru CO2.

Odiistéte (@) knoflik k Gpravé tlaku zvednutim od
povrchu skfiné regulatoru.

Knoflik otogte do Urovné optimainiho tlaku 1,5 bard
(22 psi).

(9 Zajistéte () knoflik k Gpravé tlaku zatlagenim k
povrchu skiiné regulatoru. Mél by na své misto zapadnout.

(3 Pfipojte zafizeni ProFibrix k regulatoru.

(») Spustte tok CO2 do zafizeni ProFibrix otogenim piepinade
regulatoru CO2 do zapnuté polohy ,ON“ (1).

(5) Otocenim prepinace regulatoru CO2 do vypnuté polohy
,OFF* (0) zastavite tok plynu. (Neni zndzornéno.)

Pokud nastavite tlak regulatoru CO2 RaplixaReg™ na uroveri
vyS88i nez 1,7 bart (25 psi), mize se aktivovat pojistny pretlakovy
ventil. Pojistny pfetlakovy ventil se automaticky resetuje, kdyz tlak

UDRZBA
Udrzbovou kontrolu doporugujeme provadét kazdy rok. Zapnéte
regulator CO2 (1) a upravte tlak dle ukazatele na arover 0 bar(
(0 psi) a poté na 1,5 barti (22 psi). Pokud ukazatel neklesne
k hodnoté 0 barti (0 psi) nebo bude kolisat, vyfadte regulator CO2
z provozu a pozadejte svého dodavatele o dalSi pokyny.
CISTENI
Skfin regulatoru CO2 a hadici k pfivodu plynu Ize vygistit otfenim
mydlem a vodou. Na materialy pouzité pfi vyrobé skfiné regulatoru
C02 a hadice k pfivodu plynu nema kratkéa expozice dezinfekénim
pipravkiim pouzivanym na operacnim sale vliv.
SKLADOVANi
Skladovaci podminky:
+ Okolni teplota +13 °C az +35 °C, stala relativni vihkost
0% az 95 %.
+ Chraite pfed poSkozenim, necistotami, prachem, mrazem
a pfimym slune¢nim svétlem.
LIKVIDACE

Regulator CO2 RaplixaReg™ neobsahuje Zadné elektrické soucasti
ani nebezpec¢né materialy. Pfed likvidaci regulator CO2 vycistéte, a
odstrafite tak veSkeré potenciélni biologické nebezpecné materiély.

+ Nelikvidujte regulator CO2 jako netfidény komunaini odpad.

* Regulator CO2 odevzdejte jako pouZity zdravotnicky odpad.

* Pouzivejte vam dostupné systémy sbéru a vraceni odpadu.
ZARUKA

Viyrobky budou bez vad materidlu a zpracovani po dobu dvou (2) let
od data dodani. Pokud je vyrobek vadny a spolecnost Micromedics
bude na tuto skutecnost upozornéna do dvou (2) let od data dodani,
vyrobce zajisti dle svého uvézeni opravu nebo vyménu vadného
vyrobku nebo dobropis kupujicimu na zaplacenou kupni cenu. Zaruka
se nevztahuje na Skody nebo vady NEZPUSOBENE vyrobcem.

RaplixaReg™ CO2 réhu regulaator
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& Enne kasutamist lugege jargmist teavet.

KASUTUSOTSTARVE

CO2 rdhu regulaator RaplixaReg™ on ette nahtud kasutamiseks
seadmega RaplixaSpray bioloogiliste materjalide pealekandmiseks
ravitavale kohale, kasutades CO2-surugaasi vdi inertgaasi.
VASTUNAIDUSTUSED

CO02 réhu regulaator RaplixaReg™ PF-FC-009 on vastunaidustatud
intravaskulaarseks kasutamiseks ja protseduurideks, mille puhul
puhutakse 6hku kinnisesse kehaddnde.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Uhendada ainult CO2-surugaasiga. Mitte kasutada surushu,
hapniku, I&mmastiku ega muude kergestisittivate gaasidega.

Toiter6hk ei tohi Uletada 130 psi (9 baari).

R&hu all gaasi edastamisega kaasneb alati véimalik gaasemboolia
tekkimise, koerebendi voi gaasi kompressiooniga kinnijaamise
risk, mis voib olla eluohtlik. Teiste turustatavate pihustusseadmete

kasutamisel fibriinkoeliimide manustamiseks soovitatust kérgemal
rohul ja koe pinna lahedal on esinenud 6hk- voi gaasemboolia
juhtumeid. Nende riskide valtimiseks tuleb olla ettevaatlik, jargides
maksimaalset rohku (1,7 baari — 25 psi) ja minimaalset kaugust

(5 cm - 2 tolli). Kasutage kindlasti RaplixaSpray kasutusjuhendis
soovitatud rdhku. Arge puudutage otsaga veritsevat piirkonda

ning arge pihustage vereringesse. Surve all pihustusseadmete
kasutamisel tuleb jalgida vererdhu, pulsi, hapnikuga kiillastatuse ja
|6ppekspiratoorse CO2 muutusi.

KORVALTOIMED
Teadaolevad kdrvaltoimed puuduvad.
DISS-SUSTEEMI CO2-GA VARUSTAMISE NOUDED

Markus. CO2 rdhu regulaatori RaplixaReg™ standardvarustusse
kuulub 1SO 5359-iihilduv voolik (hall) ja DISS-siisteemi
(sisekeermega, kaega pingutatav) CO2 vooliku liitmik. See sobitub
DISS-siisteemi (valiskeermega) CO2 litmikuga operatsiooniruumis.
Operatsiooniruumides voib olla erinevaid CO2-surugaasi
toiteliitmikke. Voimalik, et kasutaja peab kasutama adapterit

CO2 rdhu regulaatori CO2 voolikukomplekti ihendamiseks
operatsiooniruumi toiteliitmikuga.

CO2 rdhu regulaatori RaplixaReg™ tééomadused on optimaalsed
gaasi sisendrdhuga 7 baari (100 psi). Gaasi maksimaalne lubatud
toiterdhk on 9 baari (130 psi).

KASUTUSJUHISED

Mérkus. Vajaduse korral laske CO2 réhu regulaatoril kohaneda
toatemperatuuriga.

Tingimused: ruumi 8hutemperatuur +13°C kuni +35°C, suhteline
niiskus 0% kuni 60%.

Vajalikud on jargmised toimingud.

(® Uhendage CO2 réhu regulaatori RaplixaReg™
DISS-siisteemi CO2 voolik operatsiooniruumi CO2 toitega
(DISS-stisteemi CO2). (Ei ole nidatud.)

(@ Seadke CO2 rdhu regulaatorile dige gaasiréhk.

(8 Avage (&) rohu reguleerimise nupu lukustus, tostes
selle regulaatori karbi pinnalt eemale.

Nupp tuleb podrata optimaalsele réhule 1,5 baari

(22 psi).

(29) Nupu lukustamiseks (@) vajutage seda regulaatorikarbi
pinna suunas, kuni see ploksuga lukustub.

(3 Kinnitage seade ProFibrix regulaatori kiilge.

(® Kaivitage CO2 vool seadmesse ProFibrix, keerates CO2
réhu regulaatori lliti asendisse “SEES” (1).

() Gaasivoolu [5petamiseks keerake CO2 rdhu regulaatori
ldliti asendisse “VALJAS” (O). (Ei ole néidatud.)

CO2 réhu regulaatoril RaplixaReg™ rdhu 1,7 baari (25 psi)
liletamisel vdib kaivituda ohutuse kontrollventiil. Ohutuse kontrollventiil
lahtestub automaatselt, kui réhk langeb ajutiselt alla 0,5 baari (7 psi).

HOOLDUS

Hoolduskontrollimisi on soovitatav teha kord aastas. Liilitage CO2
rdhu regulaator sisse (1), reguleerige mdddikul rohk vahemikku 0 psi /
0 baari kuni 22 psi / 1,5 baari. Kui mdddiku néit ei vahene tasemeni

0 psi/ 0 baari véi liigub korraparatult, kérvaldage CO2 réhu regulaator
kasutuselt ja péodrduge lisajuhiste saamiseks tootja poole.

PUHASTAMINE

C02 rdhu regulaatori karpi ja toitevoolikut voib puhastada seebi
ja veega. CO2 réhu regulaatori karp ja gaasivarustusvoolik
on valmistatud materjalist, mida lihiajaline kokkupuude
operatsiooniruumis kasutatavate desinfektsioonivahenditega
ei kahjusta.
SAILITAMINE
Sailitustingimused:
« ruumi dhutemperatuur +13°C kuni +35°C, suhteline niiskus
plsivalt 0% kuni 95%.

« Kaitsta kahjustuste, lahtise priigi, tolmu, klilmumise ja otsese
paikesevalguse eest.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
CO2 rdhu regulaatoril RaplixaReg™ ei ole elektrilisi komponente

ning selle valmistamisel ei ole kasutatud ohtlikke materjale. Enne
kasutuselt kdrvaldamist puhastage CO2 rohu regulaator vdimalike
bioloogiliselt ohtlike saasteainete eemaldamiseks.

+ Arge visake CO2 réhu regulaatorit sorteerimata olmejaatmete
hulka.

+ Sorteerige CO2 rdhu regulaator kasutatud meditsiiniliste
jaatmete hulka.

+ Kasutage selleks ette néhtud jaétmete kogumise ja vastuvétu
slisteeme.

GARANTII

Tooted on kahe (2) aasta jooksul alates tarnimisest materjali- ja
tootmisdefektideta. Kui tootel on defekt ja defektist teatatakse
Micromedicsile kahe (2) aasta jooksul alates tarnekuupaevast,
remondib vdi vahetab tootja defektse toote oma arandgemisel voi
tagastab ostjale ostusumma. Garantii ei kata kahjustusi ega defekte,
mis El ole tootja pdhjustatud.

Pubuiotig CO2 RaplixaReg™
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& Mpiv T xpnaon, diafdoTe Tig akdAoubeg TTANpoPopitS:

NPOOPIZOMENH XPHZH

O pubuiomg CO2 RaplixaReg™ mpoopideTal yia xpAon e
ouaokeun RaplixaSpray kard tv epapuoyn BioAoyIKwy UNKWY o€
éva aneio Bepareiag Pe xprnon memeapévou agpiou CO2.
ANTENAEIZEIZ

0 puBpiotig CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 avrevdeikvutal yia
evdoayyelakn xprion kai yia diadikaaieg mou mepIAaupévouy
EUQUONON O€ TIEPIOPIGHEVN CWUATIK KOIAGTATA.
NPOEIAOMOIHZEIX KAI MIPO®YAAZEIX

Zuvdéete povo ae Tremeopévo aépio CO2. Mn XpnaILOTIOIEITE e
TIETMEOPEVO aépa, 0§uyovo, adwro 1) GAa elpAekTa aépia.

H miean mapoxrg dev mpémel va Eemepvad Ta 130 psi (9 bar).

Kabe xopriynon agpiou uttd Triean pmropei va guvoEeTal e
€vOeXOpEVO KivOuVO EUPOAAS aepiou, BIATpnang I0ToU A rayideuong
agpiou uTté Trieamn, Tou evaéXETal va amoTeAETOUV OTTEIAR YO T
Cwr). Exouv rpokUyel TrepioTarikd ePPoARg aépa i agpiou, Ta otroia
oxetidovtav pe T xpron GAMwv diatiBépevwy 0TnV ayopd CUTKEUWY
WEKATHOU TTOU XPNCIHOTIOIOUVTAV YIa TN XOPAYNGON OTEYAVWTIKWY
IVWOOUG € TIUEG TTiEONG PEYOAUTEPEG TNG TUVIOTWHEVNG KOl TTOAU
KOVT@ otV €mIQAvela Tou 10ToU. MMPETTEN va TIPOTEXETE WOTE Va
ammokAeIoToUV auToi 01 Kivuvol, EAEyXovTag T péyIaTn Triean

(1,7 bar - 25 psi) ka1 Tnv eAdyioT améoTaon (5 cm - 2 ivIoEg).
BeBaiwbeite 611 Ba XpnCIUOTIOICETE TNV TTiEAN TTOU GUVICTATAI

oTIg 0dnyieg xpriong Tou RaplixaSpray. Mnv ayyidete 10 dkpo aTo
aigoppayoUv anpeio Kal pnv Wekalete oe 060U¢ KUKAoopiag Tou
aiparog. Otav xpnaiuoTolEiTe GUOKEUES WeKAOUOU UTTO Triean,
TIpETTEI VA TTapakoAouBoUvTal oI aAayEG TNV TTiEon Tou aipaTog, o
OQUYNAG, OI TIUEG KopeapoU ofuydvou Kai To TeAIKS ektrvedpevo CO2.
ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Aev uTréipXOUV YVWOTEG QVETTIOUUNTES EVEPVEIES.

ANAITHZEIX NAPOXHE CO2 DISS

Znueiwon: O pubuiotg CO2 RaplixaReg™ mapéxeTal e TUTTIKO
€¢omAIop6 o otroiog TepIAaPBAvel évav UkauTITo WwARVa ouuBaTd
pe 10 1SO 5359 (ykpico) kai évav gUvOETHO EUKANTITOU GWAAvVa
CO2 DISS (BnAuko trou ooiyyel We T0 XEPI). AUTOS TIPOCaPHOZETal
oe évav a0vdeapo CO2 DISS (apaevikd) aTo xelpoupyeio.

270 XEIpoupyeia pmropei va utrapyouv 81a@opol cUVOETOI
mrapoxng emeauévou CO2. lowg xpelaaTei 0 XpraTng va TIapEXE!
¢vav KaTGAANAO TTPOCaPUOYEX VIO VO GUVOETEI TO CUYKPOTNUA
eUkapmTou awArva CO2 Tou pubuiat CO2 atov aUvdeaOo Tou
XEIPOUPYEiOU.

Mieon eioaywyng We Tipn 7 bar (100 psi) Tapéxel BEATIOTN amédoan
yia Tov puBuiot CO2 RaplixaReg™. H péyiotn mieon mapoxng
agpiou dev pémel va utrepPaivel Ta 9 bar (130 psi).

OAHTIEZ XEIPIZMOY

Znueiwan: Av xpeiddetal, Trepipévete éwg 61ou o pubpioTrg CO2 va
TTPOCOPHOCTEI 0N Beplokpagia Tou dwyariou.




YuvBnkeg: MepiBaihov ae eawtepikd xwpo +13°C wg +35°C,
0% éwg 60% RH.
[Mpémel emmiong va TPoeite OTIG €8AG EVEPYEIES:

@ ZuvstoTe Tov elKapTTo owAiva CO2 DISS arré Tov
pubuiot CO2 RaplixaReg™ atnv mapoyn CO2 tou
xelpoupyeiou (CO2 DISS). (Aev ameikovideral.)

(@ PubpioTe My Tricon agpiou aTov puBuioTh CO2.

(38 AraogahioTe (&) To koupTr PUBHICTG TG TrEONG,
QVOAONKWYOVTAG TO ATrd TNV ETTIQAVEID TOU KOUTIOU TOU
pubpIoTH.

To KoupTTi TIPETTEN val TIEPIOTPAQET OTN BEATIOTN
pUBpIoN Tieang Twv 1,5 bar (22 psi).

(29) AogahioTe () To KoupTr TTIECOVTA TO TIPOS TV
EMQAVEIQ TOU KOUTIOU TOU pUBUIOTH, péxp! va ao@ahicel
pe éva aioBnTd KOUPTIWLA.

TuvdEaTe T auakeur| ProFibrix aTov pubuioTh.

®O

ApxiaTe Tnv Tapoxn CO2 atn auakeun ProFibrix,
OTpEPOVTAG TOV BIOKOTITN Tou puBpioTh CO2 aTn Béan
“ON” (I).

(> Tia va oTaPaTAOETE TNV TIAPOYI AEPIOU, OTPEWTE TOV
diakoTrmn Tou puBpiaTh CO2 atn Béan “OFF” (O). (Aev
ameikoviceral.)

Av n miean evéc pubuioT) CO2 RaplixaReg™ pubuioTei
o€ TIPA PeyaAutepn Twv 1,7 bar (25 psi), pmropei av mpokAnBei
€vepYOTTOinan TG avakou@ioTikAg BaABidag aopaAeiag. H
avakou@IaTikA BaABida ac@akeiag emavépyeral autduara dtav n
Triean pelwBei TpoowpIva ae TiunA pIKpdTepn amé 0,5 bar (7 psi).
ZYNTHPHZH

ZuvioTaTal va ekTeAeiTal EAeyxog auvtipnang ot etaia faon. Me
Tov B10K6TTN Tou puBpioT CO2 ot Béon (1), pubpioTe Tv Trieon
TIOU EpQavifeTal oTo HavOpETPo a€ pia TiuA peTagu 0 psi/0 bar kai
22 psil1,5 bar. Av 10 pavopeTpo dev TP TIEG péxp! Ta 0 psil0

bar A o1 petpAoEIg Tou KupaivovTal adikaioAdynTa, dIaKOWTE T
xpnon Tou pubuioTr CO2 kal EMIKOIVWVACTE PE TOV TTPOUNBEUTA yia
TEPAITEPW 0ONYiES.

KAGAPIZMOZ

To kourti Tou puBuiaT CO2 Kai 0 EUKAPTITOS CWARVAS TTAPOXAS
agpiou PTTopoUv va KaBapiaTolv e Eva TTavi Kal oammouvi Kai vepod.
Ta UNIKG TTOU XpNO1OTTOI00VTaI GTNV KATAOKEUN TOU KOuTIoU KAl
NG Trapoxns aepiou Tou pubuioTh CO2 dev emmpedlovial amoé n
o0vTOopN €KBETT) TOUG O€ ATTOAUMAVTIKG TTOU XPNCILOTIOIOUVTAl

0TO XEIPOUPYEID.

OYAAZH

ZuvOrkeg QUAAENG:

* MepiBarhov o€ eawtepikd xwpo +13°C Ewg +35°C, 0% Ewg
95% RH ouveywg.

* [poaTaréyte T ouokeur| amd PAABES, okouTtridia, oKovn,
TIQYETO Kall ameuBeiag nAIOKO Qwg.

AMNOPPI¥H

O pubuiomg CO2 RaplixaReg™ dev diaBéTel nAekTpika e€aptipaTa
A emKivduva UAIKG oTnv Kataokeun Tou. KaBapioTe Tov pubpioTh
CO2 yia va agaipéaete TuxOV evoexOuevn HoAuvan BioAoyikol
KIVOUVOU TTpIV TNV aTTOppIYn Tou.

* Mnv amoppitriete Tov puBpiaTh CO2 wg un Tagivounuéva
acoTIKG aTroppipuaTa.

* ®povrioTe yia v amokopIdr Tou pubuioTr CO2 wg
ETOXEIPIOMEVOU 1aTPIKOU £COTTAIOHOU.

+ XpnO1OTIoINaTE TA GUCTAUATA ATTOKOUIBNAG KAl ETTIOTPOPAS
TIoU £XeTE OTN B1G6ETT| 0O,

ErTYHZH

Ta mpoidvta Ba gival eAelBepa eAaTTwpaTWY O€ UNIKG Kal epyaaia
yia xpoviké didoTtnua dUo (2) Twv aTmd TV NUEPOUNVIa aTTOGTOAAG.
e TTEPITITWAT TTOU €va TIPOIOV Eival EAATTWUATIKG Kal UTTOBANBE
evnuépwan eAartwparog o Micromedics eviog 600 (2) eTwv aTmd
TNV NUEPoUNVia amoaToArg, o KataokeuaaThg Ba emokeuaael )

Ba avTikataoThoel, KAt EMAOYHAV TOu, TO EAATTWHATIKG TIPOIOV ) Ba
MOTWOEl Tov AyopaaoTn peE TO Tipnua ayopdg Trou £xel kataBAn6ei.

H eyyonan 6ev 1oxUer yia BAARES 1 ehartwpara rou AEN éxouv
TTPOKANBei aTrd TOV KATAOKEUATTH).

@v

A Hasznalat el6tt olvassa el a kovetkez6 tudnivalokat!

RaplixaReg™ CO2-szabalyzo

ALKALMAZASI TERULET

ARaplixaReg™ CO2-szabalyzé a RaplixaSpray eszkdzzel egyutt
alkalmazva arra szolgal, hogy CO2 segitségével bioanyagokat
juttassanak a kezelési helyre.

ELLENJAVALLATOK

ARaplixaReg™ PF-FC-009 CO2-szabalyzé hasznalata ellenjavallt
az intravaszkularis és a zart testliregek feltdltésével jard
eljarasok soran.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizérolag stiritett CO2-gaz vezetékéhez csatlakoztathato. Ne
hasznalja s(ritett leveg6vel, oxigénnel, nitrogénnel vagy mas
gyulékony gazzal.

A gaznyomas nem lépheti tal a 130 psi (9 bar) nyomast.

A slritett gaz barminemd alkalmazasaval egyitt jar a gdzembolia
kialakulasanak, a szOvetek szakadasanak vagy a s(ritett gaz
bentragadasanak kockazata, amely veszélyeztetheti a beteg

életét. Lég-, illetve gazembodlia fellépésérdl szamoltak be olyan
esetekben, amikor a javasolt nyomasnal magasabb nyomason és
a szOvet felszinének kozvetlen kozelében alkalmaztak fibrinalapu
szOvetragasztot mas gyartotél szarmazé porlasztokésziilekekkel
egyutt. Afenti kockazatok kizérasa érdekében koriltekintden kell
eljamni, és tigyelni kell a maximalis nyomas (1,7 bar - 25 psi),
valamint a minimalis tavolsag (5 cm) betartasara. Ugyeljen ra,
hogy a RaplixaSpray hasznélati utasitasaban javasolt nyomast
alkalmazza. Ne érintse az késziilék hegyét a vérzés helyéhez,

és ne végezzen befuvast az erekbe. A tulnyoméassal mikédd
porlasztokésziilékek hasznalata estén monitorozni kell vérnyomast,
a pulzust, az oxigénszaturaciot és a kilégzésvégi CO2-koncentraciot.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Nincs ismert nemkivanatos mellékhatés.
AZ ATMERGINDEXEN ALAPULO BIZTONSAGI RENDSZERT

(DISS) ALKALMAZO CO2-VEZETEKRE VONATKOZO
KOVETELMENYEK

Megjegyzés: A RaplixaReg™ CO2-szabalyzét gyarilag felszerelt,
ISO 5359 szabvanynak megfelel6 témlével (szirke) és DISS
(kézzel meghuzott aljzat) CO2-tomlGillesztéssel szallitjuk. Ez fog

a mtészobaban 1évé CO2-vezeték DISS (csatlakozo) illesztéséhez
csatlakozni.

A miitészobak siiritett CO2-ot biztositd vezetékeinek illesztései
eltérok lehetnek. Eléfordulhat, hogy a kezeldnek kell biztositania

a megfeleld adaptert ahhoz, hogy a CO2-szabalyz6 CO2-
tomlészerelvényét a miitészobaban évé vezeték illesztéshez tudja
csatlakoztatni.

ARaplixaReg™ CO2-szabalyzd teljesitménye 7 bar (100 psi) értéki
bemeneti gaznyomas mellett optimélis. A gézellatas nyomasa nem
|épheti tul a 9 bar (130 psi) nyomast.

KEZELES| UTMUTATO

Megjegyzés: Ha szlikséges, varjon, amig a CO2-szabalyzd
hémérséklete eléri a szobah6mérsékletet.

Mikodési feltételek: Szoban beliili kornyezeti hdmérséklet
13-35 °C, 0-60%-os relativ paratartalom.

Végezze el a kdvetkezd 1épéseket:

(D) Csatlakoztassa a RaplixaReg™ CO2-szabalyzo DISS
CO2-tomldjét a miitdszoba CO2-vezetékéhez (DISS CO2).
(Nincs abrazolva.)

(@ Allitsa be a gaznyomast a CO2-szabalyzon.

Oldja ki (&) a nyomasszabalyzo nyomdgombot gy,
hogy a szabalyzodoboz feliiletére meréleges iranyban
meghuzza.

Forgassa a nyomogombot az optimalis, 1,5 bar (22 psi)
értékli nyomas beallitdsahoz.

(29) Rogzitse (&) nyomogombot tgy, hogy a szabalyzodoboz
felulete felé nyomja, amig egy kattanassal rogzil.

(3 Csatlakoztassa a ProFibrix késziiléket a szabalyzohoz.
®

Inditsa el a CO2 aramlasat a ProFibrix kész(ilék felé gy,
hogy a CO2-szabélyzén a ,BE” (1) poziciéba forditja a
kapcsolot.

(® Agaz aramlasanak leallitasahoz forditsa a CO2-szabalyzo
kapcsoldjat ,KI” ( O ) poziciéba. (Nincs abrazolva.)

Ha a RaplixaReg™ CO2-szabalyzé nyoméasbeallitasa
meghaladja az 1,7 bar (25 psi) nyomast, el6fordulhat, hogy kinyilik a
nyomascsokkentd szelep. A nyoméscsokkentd szelep automatikusan
visszaall az eredeti helyzetébe, amikor a nyomas atmenetileg
0,5 bar (7 psi) alé csokken.

KARBANTARTAS

Akarbantartasi ellenérzést ajanlott évenként elvégezni. Kapcsolja
be (1) a CO2-szabalyzot, majd allitsa a nyomasméré éra mutatojat
0és 1,5 bar (0 és 22 psi) kozé. Ha a nyomasmérd 6ra mutatéja nem
ereszkedik 0 bar vagy 0 psi nyomésra vagy szabalytalanul mozog,
vonja ki a hasznalatbol a CO2-szabalyzdt, és tovabbi informaciokért
forduljon a forgalmazéhoz.

TISZTITAS

A CO2-szabalyzd dobozat és a gaztéml6t szappannal és vizzel
attorolve tisztithatja meg. A CO2-szabalyz6 dobozat és a gaztomlét
alkoté anyagokat révid ideig tart6 kitettség esetén nem karositjak

a mltészobaban hasznalt fertdtlenitészerek.

TAROLAS
Tarolasi feltételek:

+ Szoban beliili kbrnyezeti hémérséklet 13-35 °C, 0-95%-0s
relativ paratartalom.

* Sériilésektdl, laza tormelékektdl, portdl, fagytdl és kdzvetlen
napfénytdl védve tarolando.

ARTALMATLANITAS

ARaplixaReg™ CO2-szabalyz6 nem tartalmaz elektromos
alkatrészeket és veszélyes anyagokat. Az artalmatlanitas elétt, a
biolégiailag veszélyes anyagok eltavolitasa érdekében tisztitsa meg
a CO2-szabalyzot.

+ Ne dobja a CO2-szabalyz6t szelektalatlan kézosségi
hulladékgydijtébe.

+ Az artalmatlanitas soran a CO2-szabalyzot hasznalt
egészségugyi hulladékként kell kezelni.

+ Az artalmatlanitashoz hasznalja a rendelkezésére allo
begyijtési és visszavételi rendszereket.

JOTALLAS
Atermékek a szallitas datumatdl szamitott két (2) évig anyag- és
gyartasi hibatol mentesek lesznek. Ha a szallitas datumatdl szamitott
két (2) éven belil meghibasodik a termék, és a meghibasodasrol
értesitik a Micromedics véllalatot, a gyarto sajat belatasa szerint
megjavitja, kicseréli a készliléket, vagy visszafizeti a Vevének
a vételarat. A jotallas nem vonatkozik a NEM a gyartd hibajabol
bekdvetkezett sérillésekre és hibakra.

RaplixaReg™ CO2 stillir

a©

A Lesid eftirfarandi upplysingar fyrir notkun:

TILAETLUD NOTKUN

RaplixaReg™ CO2 stillirinn er eetladur til notkunar med RaplixaSpray
teekinu til ad koma lifefnum fyrir & medferdarsvaedi med pvi ad nota
pjappad CO2 gas.

FRABENDINGAR

RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2 stillirinn er ekki eetladur til notkunar
i 220 eda vid adgerdir sem fela i sér innblastur  lokud likamshol.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Tengid adeins vid pjappad CO2 gas. Notid ekki med pjoppudu lofti,
surefni, kéfnunarefni eda 6drum eldfimum gdsum.

Adrennslisprystingurinn ma ekki fara yfir 130 psi (9 bor).

Notkun prystigass getur tengst hugsanlegri heettu a gasblddreki,
vefjarofi eda innilokun a gasi undir prystingi, sem getur verid
lifshaettulegt. Tilvik loft- eda gasblodreks hafa komid fram sem
tengdust notkun annarra Udateekja a markadinum sem Gda
fibrinpéttiefnum vid heerri prysting en meelt er fyrir um og naleegt
yfirbordi vefjarins. Geeta skal varddar til ad Utiloka pessa ahaettu,
med pvi ad hafa stjorn & hdmarksprystingi (1,7 bar - 25 psi) og
lagmarksfjarlaegd (5 cm - 2 tommur). Gangid Ur skugga um ad
notadur sé sa prystingur sem radlagdur er i notkunarleiébeiningunum
fyrir RaplixaSpray. Latid oddinn ekki snerta bleedingarstadinn og udid
ekki inn i blédras. Vid notkun prystingstidateekja skal fylgjast med
breytingum & blédprystingi, pulsi, strefnismettun og CO2 vid lok
Uténdunar (e. end tidal CO2).

AUKAVERKANIR

EKki er vitad um neinar aukaverkanir.

ADRENNSLISSKILYRDI FYRIR DISS CO2

Athugid: RaplixaReg™ CO2 stillirinn kemur med stadalbinadi sem
samanstendur af ISO 5359-samhaefdri slongu (grarri) og DISS (kven,
handhertu (e. Female Hand Tight)) CO2 sléngutengi. betta mun
passa vid DISS (karl) CO2 tengid & skurdstofunni.

Skurdstofur geta verid med mismunandi adrennslistengi til ad veita
CO2 undir prystingi. Naudsynlegt kann ad vera fyrir notandann ad
nota videigandi millistykki til ad tengja CO2 stilli og CO2 sléngu vid
adrennslistengi & skurdstofum.

RaplixaReg™ CO2 stillirinn neer hdmarksarangri med 7 bara

(100 psi) gasinntaksprystingi. Hamarks gasadrennslisprystingur ma
ekki fara yfir 9 bor (130 psi).

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Athugid: Leyfid CO2 stillinum ad adlagast stofuhita ef porf krefur.

Skilyrdi: Hitastig innandyra +13°C til +35°C, 0% til 60% rakastig
(RH).

Fylgid eftirfarandi skrefum:

(® Tengié DISS CO2 slénguna & RaplixaReg™ CO2 stillinum
vio CO2 adrennslid (DISS CO2) & skurdstofunni. (Ekki synt.)

(@ Sstillis gasprystinginn 4 CO2 stillinum.

() Takio (@) prystingsstillihnappinn Ur las med bvi ad toga
hann upp fra yfirbordi stillikassans.

Snuid hnappinum ad akjosanlegu prystingsstillingunni
1,5 bar (22 psi).

@ Leesid (@) hnappinum med pvi ad prysta honum i att
ad yfirbordi stillikassans par til hann lzesist med smelli.

Tengid ProFibrix teekid vid stillinn.

Skrufid fra CO2 fleedinu & ProFibrix teekinu med pvi ad
snla rofa CO2 stillisins i ,A” (1) stodu.

Snuid rofa CO2 stillisins i ,AF” (O) stddu til ad stédva
gasfleedid. (Ekki synt.)

Ef prystingur RaplixaReg™ CO2 stillisins er stilltur heerra
en & 1,7 bar (25 psi) getur pad valdio pvi ad virkjun dryggislokans
hefst. Oryggislokinn endurstillir sig sjalfkrafa pegar prystingurinn
er timabundid leekkadur undir 0,5 bar (7 psi).

VIDHALD

Meelt er med arlegri vidhaldsskodun. Medan kveikt er & CO2 stillinum
(1) skal stilla prystinginn eins og fram kemur & meelikvardanum & milli
0 psil0 bar og 22 psi/1,5 bar. Ef maelikvardinn feerist ekki nidur ad

0 psi/0 bar eda er 6stodugur skal taka CO2 stillinn Ur notkun og hafa
samband vid séluadilann til ad fa nanari leidbeiningar.

bRIF

prifa ma kassa CO?2 stillisins og gasslonguna med pvi ad strjuka

af peim med vatni og sapu. Efnin sem notud eru i CO2 stillinn og
gasslonguna verda ekki fyrir ahrifum af skammvinnri Utsetningu fyrir
peim sétthreinsiefnum sem notud eru @ skurdstofunni.

GEYMSLA

Skilyrai fyrir geymslu:

© OO

+ Hitastig innandyra +13°C til +35°C, 0% til 95% samfellt rakastig
(RH).

« Verjid gegn skemmdum, lausu efni, ryki, frosti og beinu solarljosi.

FORGUN

RaplixaReg™ CO?2 stillirinn inniheldur enga rafmagnsihluti eda
heettuleg efni. brifid CO2 stillinn til ad fjarleegja hugsanlega mengun
af voldum lifssyna fyrir forgun.

+ Ekki ma farga CO2 stillinum sem 6flokkudum Urgangi fra
sveitarfélogum.

+ Flokkid CO2 stillinn sem notadan séttnaeman Urgang.
* Notid pau flokkunar- og skilakerfi sem i bodi eru.

ABYRGD

Vorur verda lausar vid galla i efni og handverki a tveggja (2) ara
timabili fra sendingardegi. Ef um galla i voru er ad reeda og gallinn er
tilkynntur Micromedics innan tveggja (2) ara fra sendingardegi mun
framleiéandinn, ad eigin hentugleika, lagfeera eda skipta um gélludu
voruna eda endurgreida kaupandanum kaupverdid. Abyrgdin & ekki
vid um skemmdir eda galla sem EKKI er af véldum framleidanda.

RaplixaReg™ CO2 regulators

™

& Pirms lietoSanas izlasiet sekojoso informaciju:

PAREDZETA LIETOSANA

RaplixaReg™ CO2 regulators ir paredzéts lietoSanai ar RaplixaSpray
ierici biologisko materialu uzklasanai uz arstéjamas vietas,
izmantojot saspiestu CO2 gazi.

KONTRINDIKACIJAS

RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2 regulators ir kontrindicéts
intravaskularai lietoSanai un procedaram, kuras zales tiek ieplstas
noslégtos kermena dobumos.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pievienot tikai saspiestai CO2 gazei. Nelietojiet ar saspiestu gaisu,
skabekli, slapekli vai kadu citu, uzliesmojoSu gazi.

Gazes padeves spiediens nedrikst parsniegt 9 barus (130 psi).

Jebkura saspiestas gazes lietoSana var bt saistita ar palielinatu
gazes embolijas, audu plisuma vai gazes nosprostojuma un
sekojoSas kompresijas risku, kas var apdraudét dzivibu. Ir notikusi
gaisa vai gazes embolijas gadijumi, kas ir bijusi saisttti ar citu tirg
pieejamo smidzinaSanas iericu lietoSanu, ievadot fibrina blivétajus
spiediend, kas ir augstaks par rekomendéto, un loti tuvu audu virsmai.
levérojiet piesardzibu, lai izslégtu Sos riskus, kontrolgjot maksimalo
spiedienu (1,7 bari - 25 psi) un minimalo attalumu (5 cm - 2 collas).
Vienmér lietojiet tadu spiedienu, kads noradits RaplixaSpray
lietoSanas instrukcija. Nelaujiet galam pieskarties asinoSanas vietai
un nesmidziniet cirkulacijas kanalos. Lietojot smidzinaSanas ierices
zem spiediena, ir jamonitoré asinsspiediens, sirdsdarbibas atrums,
skabekla piesatinajums un izelpas beigu CO2 izmainas.
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamu nevélamu blakusparadibu.

DISS CO2 PADEVES PRASIBAS

Piezime: RaplixaReg™ gaisa regulatoru piegada standarta
aprikojuma ar ISO 5359 saderigu caurultti (peleku) un DISS
(sievisko, ar roku pieskravéjamo) CO2 caurulites uzgali. Tas bis
saderigs savienojumam ar DISS (viriSko) CO2 uzgali operaciju zalé.
Operaciju zalém var bat dazadi saspiestas CO2 gazes padeves
uzgali. Lietotajam var bt nepiecieSams nodrosinat attiecigo adapteri,
lai pievienotu CO2 regulatora CO2 caurulites komplektu operaciju
zales padeves uzgalim.

Padeves spiediens 7 bari (100 psi) nodro$ina optimalu RaplixaReg™
CO2 regulatora veiktspgju. Maksimalais gazes padeves spiediens
nedrikst parsniegt 9 barus (130 psi).

LIETOSANAS NORADIJUMI

Piezime: Laujiet CO2 regulatoram sasniegt istabas temperatdru,

ja nepiecieSams.

Ekspluatacijas apstakli: Apkartéjas vides temperatdra: no +13°C
[[dz +35°C, relativais mitrums no 0% lidz 60%.



Veiciet $adas darbibas:

(® Pievienojiet RaplixaReg™ CO2 regulatora DISS CO2 caurulti
operaciju zales CO2 padevei (DISS CO2). (Nav paradtts.)

(@ lestatiet CO2 regulatora gazes spiedienu.

() Atblokgjiet (&) spiediena regulésanas kloki, pacelot to
no regulatora karbas virsmas.

Klokis ir jagriez uz optimalo spiediena iestatfjumu

1,5 bari (22 psi).

(29 Blokgjiet (@) kloki, pavirzot to uz regulatora karbas
virsmas pusi, I1dz tas noslédzas ar klikski.

®O

Uzsaciet CO2 plasmu uz ProFibrix ierici, pagriezot CO2
regulatora slédzi pozicija “IESLEGTS” (1).

©)

Lai apturétu gazes plusmu, pagrieziet CO2 regulatora
slédzi pozicija “IZSLEGTS” (O ). (Nav paradits.)

Ja RaplixaReg™ CO2 regulatora spiediens ir iestatits
augstaks par 1,7 bariem (25 psi), tas var aktivizét droSibas varstu.
Dro8Tbas varsts automatiski atiestatisies, kad spiediens bs TslaicTgi
samazinats zem 0,5 bariem (7 psi).

APKOPE

Reizi gada ir ieteicams veikts apkopes parbaudi. Ar ieslégtu CO2
regulatoru pozicija (1) regulgjiet indikatora noradrto spiedienu starp
0 bari/0 psi un 1,5 bari/22 psi. Ja indikators nevirzas lejup uz

0 bariem/0 psi vai parvietojas nevienmérigi, partrauciet CO2
regulatora lietoSanu un sazinieties ar piegadataju, lai sanemtu

turpmakos noradijumus.

TIRISANA

CO2 regulatora karbu un gazes padeves caurultti var tirit ar ziepém
un tdeni. Materialus, kas izmantoti CO2 regulatora karbas un gaisa
padeves caurulites konstrukcija, neietekmé Tslaiciga paklau$ana
dezinfekcijas [dzekliem, kurus izmanto operaciju zalé.

UZGLABASANA
UzglabaSanas apstakli:

+ Apkartéjas vides temperatdra: no +13°C Iidz +35°C, relativais
mitrums no 0% idz 95%.

« Sargat no bojajumiem, gruziem, putekliem, sala un tieSiem
saules stariem.

LIKVIDESANA

RaplixaReg™ CO2 regulatora konstrukcija nav elektrisko sastavdalu
vai bistamu materialu. Pirms likvidéSanas iztiriet CO2 regulatoru, lai
novérstu iespéjamu biologisko piesarnojumu.

* Neizmetiet CO2 regulatoru nekirotos sadzives atkritumos.
+ Savaciet CO2 regulatoru ka lietotus mediciniskos atkritumus.

* Izmantojiet jums pieejamas savakSanas un atpakalnodoSanas
sistémas.

GARANTIJA

Tiek garantéts, ka izstradajumi bas brivi no materialu un raZzoSanas
defektiem divus (2) gadus kop$ piegades datuma. Gadijuma, ja
izstradajums ir defektivs un pazinojums par defektu tiks iesniegts
Micromedics divu (2) gadu laika kop$ piegades datuma, Razotjs,
péc savas izveéles, veiks defektiva izstradajuma remontu,
aizvietoSanu vai atlidzinas Pirc&jam samaksato pirkuma cenu.
Garantija neattiecas uz bojajumiem vai defektiem, kurus NAV
izraisTjis razotajs.

»RaplixaReg™*“ CO2 reguliatorius

@

Prie$ naudodami perskaitykite toliau pateikiama
informacija.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,RaplixaReg™* CO2 reguliatorius skirtas naudoti su ,RaplixaSpray"
purkStuvu, purskiant biologines medziagas | gydoma vieta, naudojant
suslégta CO2 dujas.

KONTRAINDIKACIJOS

,RaplixaReg™"“ PF-FC-009 CO2 reguliatoriaus negalima naudoti
purskiant vaista | kraujagysle arba atliekant procedras, kuriy metu
vaistas jpuiamas | izoliuotg kiino ertme.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prijunkite tik prie suslégty CO2 dujy. Negalima naudoti su suslégtu
oru, deguonimi, azotu arba kitomis degiosiomis dujomis.

Tiekiamas slégis negali virSyti 130 psi (9 bary).

Bet koks suslégty dujy naudojimas gali bati susijes su galima dujy
embolijos, audinio plySimo arba dujy jstrigimo su suspaudimu rizika,
tai gali bti pavojinga gyvybei Nustatyti oro arba dujy embolijos
reiSkiniai, kurie atsirado naudojant kity gamintojy purkstuvus,
kuriais fibrino klijai purSkiami didesniu nei rekomenduojama slégiu
ir mazu atstumu iki audinio pavirSiaus. Reikia imtis priemoniy, Siai
rizikai paSalinti, kontroliuojant didziausig slégj (1,7 baro — 25 psi)

ir maziausig atstuma (5 cm — 2 coliai). Bitinai naudokite slégj,
rekomenduojama,,RaplixaSpray“ naudojimo instrukcijoje. Nelieskite
antgaliu kraujuojancios srities ir nepurkskite vaisto | kraujagysles.
Naudojant sléginius purkstuvus, reikia stebéti kraujosptidzio, pulso,
isotinimo deguonimi ir CO2 kiekio iSkvéptame ore pokycius.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Zinomy nepageidaujamy reakcijy néra.

REIKALAVIMAI DISS CO2 TIEKIMO LINIJAI

Pastaba: ,RaplixaReg™*“ CO2 reguliatorius standartiSkai tiekiamas
su jtaisyta 1ISO 5359 standartg atitinkancia zarna (pilka) bei DISS
(gaubianciaja, uzverziama ranka) CO2 tiekimo Zarnos jungtimi.
Jitinka DISS (kistukinei) CO2 jungciai operacinéje. Ji tinka DISS
(kiStukinei) CO2 junggiai operacinéje.

|vairiose operacinése suslégto CO2 tiekimo linijy jungtys gali skirtis.
Naudotojui gali reikéti naudoti atitinkama adapterj, kad prijungty CO2
reguliatoriaus CO2 tiekimo Zarnos rinkinj prie operacinéje esancios
tiekimo linijos jungties.

7 bary (100 psi) jeinantis dujy slégis uztikrina optimaly ,RaplixaReg™*
CO2 reguliatoriaus veikima. Didziausias dujy tiekimo slégis neturi
virSyti 9 bary (130 psi).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pastaba: jei reikia, palaukite, kol CO2 reguliatorius pasieks kambario
temperatra,

Salygos: nuo +13 °C iki +35 °C patalpos aplinkos temperatira,
nuo 0 % iki 60 % santykiné drégmé (SD).

Reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

(® Prijunkite DISS CO2 tiekimo Zarng nuo ,RaplixaReg™" oro
reguliatoriaus prie operacinéje esan¢ios CO2 tiekimo linijos
(DISS CO2). (Neparodyta).

(@ Nustatykite CO2 reguliatorije dujy slég.

(3) Atrakinkite (&) slégio reguliavimo mygtuka, pakeldami
jinuo reguliatoriaus déZutés pavirSiaus..

Mygtuka reikia sukti, kol bus nustatyta optimalaus
1,5 bary (22 psi) slégio verté.

@ UzZrakinkite (@) mygtuka, stumdami jj link reguliatoriaus
dézutés pavirsiaus, kol mygtukas spragtelédamas
uzsifiksuos.

(3 Prijunkite ,ProFibrix* prietaisa prie reguliatoriaus.
®

Pradékite CO2 tiekima | ,ProFibrix” prietaisg, pasukdami
C02 reguliatoriaus jungiklj { ,lJUNGIMO* (1) padét].

() Pasukite CO2 reguliatoriaus jungiklj j ,]ISJUNGIMO* (O)
padétj, kad sustabdytuméte oro tiekima. (Neparodyta).

Nustacius didesnj nei 1,7 baro (25 psi) ,RaplixaReg™* CO2
reguliatoriaus slégj, gali pradéti veikti virSslégio voztuvas. VirSslégio
voztuvas automatiskai iSsijungs, kai slégis laikinai sumazés iki
maziau nei 0,5 baro (7 psi).

TECHNINE PRIEZIURA

Rekomenduojama kasmet atlikti technine patikra. |junge (1) CO2
reguliatoriy, pareguliuokite ant matuoklio rodoma slégj, kad jis bty
0 psi/0 baro ir 22 psi/1,5 baro. Jei matuoklis nerodo 0 psi/0 bary arba
nevienodai juda, CO2 reguliatoriaus nebeeksploatuokite ir kreipkités
 tiekéjq dél papildomy nurodymy.

VALYMAS

CO02 reguliatoriaus dézute ir dujy tiekimo Zarng galima valyti
vandeniu su muilu. CO2 reguliatoriaus dézutés ir dujy tiekimo zarnos
konstrukcijai naudojamy medziagy trumpa operacinéje naudojamy
dezinfekanty ekspozicija neveikia.

LAIKYMO SALYGOS
Laikymo salygos:

* Nuo +13 °C iki +35 °C patalpos aplinkos temperatira, nuo
0 % iki 95% santykiné drégme (SD).

+ Saugokite nuo pazeidimo, palaidy nuosédu, dulkiy, SalCio ir
tiesioginés saulés Sviesos.

TVARKYMAS

,RaplixaReg™*“ CO2 reguliatoriaus konstrukcijoje néra elektriniy,
komponenty arba pavojingy medziagu. Prie$ tvarkydami, iSvalykite
C02 reguliatoriy, kad pasalintuméte bet kokig galima biologiskai
pavojingq tarsa.

* Negalima CO2 reguliatoriaus tvarkyti kaip nerdSiuojamy,
komunaliniy atlieky.

+ CO2 reguliatoriaus atliekas reikia rinkti kaip naudotas
medicinines atliekas.

+ Naudokités Jums pasiekiamomis atlieky surinkimo ir grazinimo
sistemomis.

GARANTIJA

Gaminiai bus be medziagy, ir pagaminimo kokybés trikumy, dvejy
(2) mety laikotarpj nuo iSsiuntimo datos. Jei gaminys yra brokuotas
ir apie brokg pranesama ,Micromedics" per dvejus (2) metus nuo
iSsiuntimo datos, gamintojas savo nuozidra pataisys $j brokuotg
gaminj arba kompensuos pirkéjui gaminio jsigijimo kaina. Si garantija
netaikoma zalai arba brokui, kurig salygojo NE gamintojas.

Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™

@D

A Qabel ma tuza, agra l-informazzjoni li gejja:

UZU INTENZJONAT

Ir-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™ hu intenzjonat ghall-uzu
mat-taghmir RaplixaSpray fl-applikazzjoni ta’ bijomaterjali lil sit ta’
kura bl-uzu ta’ gass CO2 ikkompressat.

KONTRAINDIKAZZ JONIJIET

Ir-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 hu kontraindikat
ghal uzu intravaskulari u ghal proceduri li jinvolvu -insufflazzjoni ta’
kavita tal-gisem ristretta.

TWISSUJIET U PREKAWZJONIJIET

Ikkonnettja biss ma’ gass CO2 ikkompressat. Tuzax ma’ arja
kkompressata, ossignu, nitrogen jew gassijiet ohrajn li jistghu
jiehdu n-nar.

IIl-pressjoni tal-forniment m'ghandhiex tagbez 130 psi (9 bar).

Kwalunkwe applikazzjoni ta’ gass taht pressjoni tista’ tigi assocjata
ma'’ riskju potenzjali ta’ embolizmu tal-gass, ftuq tat-tessut jew li
l-gass jingabad gewwa bil-kompressjoni, li jistghu jkunu ta’ theddida
ghall-hajja. Avvenimenti ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass sehhew,
u kienu relatati mal-uzu ta’ taghmir iehor kummercjali tal-ispray li
jaghti sigillanti tal-fibrin fi pressjonijiet oghla minn dawk rakkomandati
u fil-vicinanza tal-wic¢ tat-tessut. Ghandu jkun hemm kawtela biex
dawn ir-riskii jigu eskluzi, permezz tal-kontroll tal-pressjoni massima
(1.7 bar - 25 psi) u d-distanza minima (5 ¢m - 2 pulzieri). Accerta
ruhek li tuza |-pressjoni rakkomandata fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu
tar-RaplixaSpray. Tmissx it-tarf ma’ sit fejn ikun hemm hrug ta’ demm
u tisprejjax go passaggi cirkolatorji. Meta tuza taghmir ta’ spray
ippressurizat, tibdil fil-pressjoni tad-demm, polz, saturazzjonijiet
tal-ossignu, u end tidal CO2, ghandhom jigu mmonitorjati.

REAZZJONUJIET AVVERSI
M’hemm |-ebda reazzjonijiet avversi maghrufa.
REKWIZITI TAL-PROVVISTA TA’ DISS C02

Nota: Ir-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™ jigi mghammar b’mod
standard b’'ISO 5359-compliant hose (griz) u DISS (Female Hand

Tight) CO2 hose fitting. Dan se jkun jagbel ma’ DISS (Male) CO2
fitting fis-Sala Operatorja.

Is-Swali Operatorji jistghu jvarjaw fis-supply fittings biex jipprovdu
CO2 ippressurizzat. Jista’ jkun mehtieg li l-utent jipprovdi l-adapter
adattat biex jikkonnettja I-hose assembly tas-CO2 tar-Regolatur
tas-CO2 mal-fitting tas-sala operatorja.

Pressjoni tal-input tal-gass ta’ 7 bar (100 psi) tipprovdi |-ahjar
prestazzjoni ghar-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™. Il-pressjoni
massima tal-provvista tal-gass m’ghandhiex tagbez 9 bar (130 psi).
ISTRUZZJONIJIET TAL-OPERAT

Nota: Halli r-Regolatur tas-CO2 jaggusta ghat-temperatura
ambjentali jekk ikun mehtieg.

Kundizzjonijiet: Temperatura ambjentali fug gewwa +13°C sa
+35°C, 0% sa 60% (RH).

IIl-passi li gejjin ghandhom jittiehdu:

(® Wahhal id-DISS CO2 hose minn mar-Regolatur tas-CO2
RaplixaReg™ mal-provvista tas-CO2 tas-Sala Operatorja
(DISS CO2). (Mhux muri.)

(@ |Issettja l-pressjoni tal-gass fug ir-Regolatur tas-CO2.

Iftah (&) in-knob tal-aggustament tal-pressjoni bill
ttellaghha ‘l fug mill-wic¢ tal-kaxxa tar-regolatur.

In-knob ghandha tiddawwar ghas-setting tal-ahjar
pressjoni ta’ 1.5 bar (22 psi).

(29) Sakkar (@) in-knob billi imbuttaha lejn il-wicé tal-kaxxa
tar-regolatur sakemm tissakkar u tikklikkja f'postha.

(3 Wahhal it-taghmir ProFibrix mar-regolatur.
®

Ibda I-fluss tas-CO2 lejn it-taghmir ProFibrix billi ddawwar
is-switch tar-Regolatur tas-CO2 fuq il-pozizzjoni “ON” ().

() Dawwar is-switch tar-Regolatur tas-CO2 fug il-pozizzjoni
“OFF” (O) biex twaqqaf il-fluss tal-gass. (Mhux muri.)

Pressjoni tar-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™ issettjata ghal
aktar minn 1.7 bar (25 psi) tista’ tikkawza |-attivazzjoni tas-safety
relief valve. Is-safety relief valve se jirrisettja awtomatikament meta
|-pressjoni tithaggas temporanjament ghal ingas minn 0.5 bar (7 psi).

MANUTENZJONI

Fuq bazi annwali, hu rakkomandat li tic¢ekkja t-taghmir biex tara
hemmx bzonn xi manutenzjoni. Bir-Regolatur tas-CO2 mixghul (1),
aggusta |-pressjoni indikata fuq il-gauge bejn 0 psi/0 bar u 22 psi/
1.5 bar. Jekk il-gauge ma jindikax ‘l isfel sa 0 psi/0 bar jew jiccaglaq
b’mod erratiku, nehhi r-Regolatur tas-CO2 mis-servizz u kkuntattja
lill-fornitur ghal istruzzjonijiet addizzjonali.
TINDIF
Il-kaxxa tar-Regolatur tas-CO2 u |-hose tal-provvista tal-gass jistghu
jitnaddfu billi imsahhom bis-sapun u I-ima. Il-materjali uzati fil-
kostruzzjoni tal-kaxxa tar-Regolatur tas-CO2 u tal-hose tal-provvista
tal-gass, ma jigux affettwati minn espozizzjoni gasira ghal dizinfettanti
uzati fis-sala operatorja.
HAZNA
Kundizzjonijiet ghall-hazna:
+ Temperatura ambjentali fug gewwa +55° F (+13°C) sa
+95°F (+35°C), 0% sa 95% umdita relattiva (RH) kontinwa.

* Ipprotegi minn hsara, materjal mhux migbur, trab, glata u dawl
tax-xemx dirett.
RIMI

Ir-Regolatur tas-CO2 RaplixaReg™ m’'ghandu I-ebda komponenti
elettrici jew materjali perikoluzi fil-kostruzzjoni tieghu. Naddaf
ir-Regolatur tas-CO2 biex tnehhi kwalunkwe kontaminazzjoni
bijoperikoluza potenzjali gabel ir-rimi.

+ Tarmix ir-Regolatur tas-CO2 bhala skart municipali mhux maghzul.
« |gbor ir-Regolatur tas-CO2 bhala skart mediku uzat.
+ Uza sistemi ta’ gbir u ritorn disponibbli ghalik.

GARANZIJA

Il-prodotti se jkunu hielsa minn difetti fil-materjal u manifattura ghal
perjodu ta’ sentejn mid-data ta’ meta jintbaghtu lix-xerrej. Fil-kaz
li prodott ikun difettuz, u avviz tad-difett jinghata lil Micromedics fi
zmien sentejn mid-data ta’ meta jintbaghat lix-xerrej, il-Manifattur

se, fid-diskrezzjoni tieghu, isewwi jew jissostitwixxi I-prodott difettuz
jew jaghti kreditu lix-Xerrej tal-prezz tax-xiri mhallas. Il-garanzija
mhijiex applikabbli ghal hsara jew difett LI MA JKUNUX ikkawzati
mill-manifattur.

Regulator ci$nienia CO2 RaplixaReg™

& Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ nastepujace informacje:

PRZEZNACZENIE

Regulator CO2 ci$nienia RaplixaReg™ jest przeznaczony
do stosowania z urzadzeniem RaplixaSpray do nanoszenia
biomateriatow na leczone miejsce przy pomocy sprezonego CO2.

PRZECIWWSKAZANIA

Niewskazane jest stosowanie regulatora cinienia CO2 RaplixaReg™
PF-FC-009 podczas zabiegéw wewnatrznaczyniowych oraz w
procedurach wymagajacych pompowania powietrza do jamy ciata.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Podtaczaé tylko do zrodta sprezonego CO2. Nie uzywac ze
sprezonym powietrzem, tienem, azotem ani innymi tatwopalnymi
gazami.

Cisnienie wejsciowe gazu nie moze przekracza¢ 9 baréw (130 psi).
Stosowanie sprezonego gazu moze sie wigzac z potencjalnym
ryzykiem wystapienia zatoru powietrznego, pekniecia tkanek lub
uwiezienia gazu, co moze zagrazac zyciu pacjenta. Odnotowano
przypadki wystapienia zatoru powietrznego zwigzane z uzyciem
urzadzen rozpylajacych do podawania fibrynowych Srodkéw
uszczelniajacych innych producentéw, stosowanych pod cisnieniem
wyzszym niz zalecane oraz w bliskiej odlegtosci od powierzchni
tkanek. Aby wykluczyc¢ to ryzyko, nalezy zachowac ostroznos¢,
kontrolujgc maksymalne cisnienie (1,7 bara - 25 psi) i minimalng,
odlegtosé (5 cm - 2 cale). Nalezy stosowac¢ ci$nienie zalecane w
Instrukcji uzytkowania RaplixaSpray. Nie nalezy dotyka¢ koricowka,
krwawigcego miejsca ani rozpyla¢ $rodka do naczyn krwiono$nych.
Podczas stosowania urzadzen do rozpylania pod ci$nieniem nalezy
monitorowa¢ zmiany cisnienia krwi, tetna, wysycenia krwi tlenem
oraz koncowo-wydechowego stezenia CO2.

REKACJE NIEPOZADANE

Nie stwierdzono reakcji niepozadanych.

WYMOGI DOTYCZACE Zt ACZKI DISS PRZY PODLACZANIU DO
ZRODLA CO2

Uwaga: Regulator RaplixaReg™ CO2 jest standardowo wyposazony
w przewdd zgodny z wymaganiami ISO 5359 (szary) oraz gniazdo
DISS do przewodu CO2 (do recznego dokrecania). Podtacza sie ja.
do wtyku DISS w punkcie poboru CO2 na sali operacyjne;j.

R&zne sale operacyjne moga by¢ wyposazone w rozne ztaczki

w punkcie poboru sprezonego CO2. Moze zajs¢ koniecznosé
zastosowania przez uzytkownika odpowiedniego adaptera w celu
podtaczenia przewodu regulatora ci$nienia CO2 do ztgczki na

sali operacyjnej.

Regulator ci$nienia CO2 RaplixaReg™ dziata optymalnie przy
ci$nieniu na wlocie gazu wynoszacym 7 baréw (100 psi). Maksymalne
ci$nienie na wlocie gazu nie moze przekraczac 9 baréw (130 psi).

INSTRUKCJA OBSLUGI

Uwaga: W razie potrzeby nalezy odczekac, az regulator CO2
osiggnie temperature pokojowa,

Warunki otoczenia: Warunki w pomieszczeniu +13°C do +35°C,
wilgotno$¢ wzgledna 0% do 60%.

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

(©) Podtaczyé ztaczke DISS przewodu CO2 regulatora
ci$nienia CO2 RaplixaReg™ do punktu poboru CO2 na sali
operacyjnej (CO2 DISS). (Nie pokazano.)

(@) Ustawi¢ cisnienie gazu na regulatorze ciénienia CO2.

Odblokowac (&) pokretio regulacji cisnienia poprzez
odciggniecie go od powierzchni korpusu regulatora.

Pokretto nalezy obroci¢ tak, aby wskazywato
optymalne cisnienie 1,5 bara (22 psi).



(29) Zablokowac (@) pokretio poprzez docisniecie go do
korpusu regulatora tak aby styszalne byto kliknigcie.

(3) Podtaczyé urzadzenie ProFibrix do regulatora.

(® Wiaczy¢ przeptyw CO2 do urzadzenia ProFibrix poprzez
ustawienie przetacznika na regulatorze CO2 w pozyciji
SV (1).

() Aby zatrzyma¢ przeptyw gazu, ustawic przetacznik na
regulatorze CO2 w pozycji ,WYL.” ( O ). (Nie pokazano.)

Ustawienie ci$nienia na regulatorze CO2 RaplixaReg™
CO2 na warto$¢ wyzsza niz 1,7 bara (25 psi) moze spowodowac
uruchomienie zaworu bezpieczenstwa. Zawor bezpieczenstwa
zresetuje sie automatycznie, gdy cisnienie chwilowo spadnie do
poziomu ponizej 0,5 bara (7 psi).
KONSERWACJA

Zaleca sig wykonywac czynnosci konserwacyjne corocznie.

Po wiaczeniu regulatora CO2, czyli ustawieniu pokretta na (1),
ustawic cisnienie wskazywane przez miernik na warto$¢ pomiedzy
0 psil0 baréw i 22 psi/1,5 bara. Jezeli miernik nie wskazuje

0 psil0 baréw lub wykonuje chaotyczne ruchy, wycofac regulator
cisnienia CO2 z uzytku i skontaktowaé sie z dostawcag w celu
uzyskania dalszych instrukji.

CZYSZCZENIE

Korpus regulatora cisnienia CO2 i przewdd doprowadzajacy gaz
mozna czysci¢ przecierajac wodg i mydtem. Materiaty, z ktorych
wykonany jest korpus regulatora ci$nienia CO2 oraz przewo6d
doprowadzenia gazu moga by¢ poddane krotkotrwatemu dziataniu
$rodkow dezynfekcyjnych uzywanych na sali operacyjnej.

PRZECHOWYWANIE
Warunki przechowywania:

+ Warunki w pomieszczeniu +13°C (+55°F) do +35°C (+95°F),
wilgotnos¢ wzgledna 0% do 95% (ciagte).

+ Chroni¢ przed uszkodzeniem, osadzaniem si¢ zanieczyszczen,
kurzem, mrozem i bezpo$rednim Swiattem stonecznym.

USUWANIE

Regulator ci$nienia CO2 RaplixaReg™ nie zawiera elementéw
elektrycznych ani niebezpiecznych materiatow. Przed wyrzuceniem
regulatora cisnienia CO2 nalezy go wyczysci¢ w celu usuniecia
potencjalnych zanieczyszczen stanowigcych zagrozenie biologiczne.

+ Regulatora ci$nienia CO2 nie nalezy wyrzuca¢ do
niesortowanych odpadéw miejskich.

* Regulator ci$nienia CO2 nalezy traktowa¢ jako odpad
medyczny.

+ Nalezy skorzystac z dostepnych systeméw zbiérki i zwrotu
zuzytych produktow.

GWARANCJA

Produkty beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez
okres 2 (dwdch) lat od daty wysytki. W przypadku stwierdzenia wady
produktu i zgtoszenia jej do firmy Micromedics w ciggu 2 (dwdch)

lat od daty wysytki, producent, wedtug swojego uznania, dokona
naprawy lub wymiany wadliwego produktu lub uzna Nabywce kwotg,
ceny sprzedazy. Niniejsza gwarancja nie dotyczy uszkodzen lub
wad, ktére NIE zostaty spowodowane przez producenta.

Regulator de 02 RaplixaReg™

& inainte de utilizare cititi urmatoarele informatii:

UTILIZARE

Regulatorul de (02 RaplixaReg™ este destinat utilizarii cu dispozitivul
RaplixaSpray la aplicarea biomaterialelor pe locul tratamentului cu ajutorul
(02 gaz comprimat.

CONTRAINDICATII

Regulatorul de C02 RaplixaReg™ PF-FC-009 este contraindicat pentru
utilizare intravasculara si pentru proceduri implicand insuflarea intr-o
cavitate inchisd a corpului.

AVERTIZARI SI PRECAUTII

A se conecta numai la gaz C02 comprimat. Nu-I folositi cu aer comprimat,
oxigen, azot sau alte gaze inflamabile.

Presiunea de alimentare nu trebuie sa depaseasca 130 psi (9 bari).

Orice aplicare de gaz presurizat poate fi asociatd cu un risc potential de
embolie gazoasa, rupturd de tesut sau captare de gaz cu compresie, care
pot pune viata in pericol. S-au produs evenimente de embolie gazoasd cu
aer, asociate utilizdrii altor dispozitive de pulverizare comercializate pentru
administrarea de adezivi tisulari de fibrind la presiuni mai mari decat cele
recomandate si in imediata apropiere a suprafetei tesutului. Pentru a exclude
aceste riscuri, se va proceda cu atentie controldnd presiunea maxima

(1,7 bar - 25 psi) si distanta minimd (5 cm - 2 inci). Asigurati-vd cd utilizati
presiunea recomandata in instructiunile de utilizare a RaplixaSpray. Nu
atingeti varful de zona de sangerare si nu pulverizati in cdile circulatorii. La
utilizarea dispozitivelor de pulverizare sub presiune, trebuie monitorizate
modificdrile tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei cu oxigen, si C02 la
sfarsitul expirului.

REACTII ADVERSE
Nu existd reactii adverse cunoscute.

CERINTELE ALIMENTARII CU €02 DISS

Nota: Regulatorul de C02 RaplixaReg™ este furnizat ca standard cu un furtun
(gri) conform IS0 5359 si 0 armdtura DISS (mam4, stransa manual) de furtun
de (02. Aceasta va face pereche cu armdtura (tatd) de C02 DISS din sala

de operatii.

Sdlile de operatii pot avea diferite armaturi pentru furnizarea 02 sub
presiune. Poate fi necesar ca utilizatorul sa asigure adaptorul corespunzator
pentru a conecta ansamblul furtunurilor de €02 al regulatorului de €02 la
armatura din sala de operatii.

Presiunea de intrare de 7 bar (100 psi) a gazului asigura performanta optima
pentru requlatorul de C02 RaplixaReg™. Presiunea maxima de alimentare cu
gaz nu trebuie sa depdseasca 9 bar (130 psi).

INSTRUCTIUNI DE EXPLOATARE
Nota: Lasati regulatorul de C02 sd ajungd la temperatura incaperii daca
este necesar.
Conditii: Mediu ambiant interior 13 °Cpand la 35 °C, umiditate relativa
dela 0% pand la 60 %.
Se vor efectua urmétorii pasi:

(@  Cuplati furtunul de C02 DISS de la regulatorul de C02
RaplixaReg™ la sursa de alimentare cu C02 (C02 DISS) din sala
de operatii. (Nu apare in imagine.)

(2) Setati presiunea gazului pe regulatorul de C02.

Deblocati (&) butonul de reglare a presiunii ridicindu-I de la
suprafafa cutiei regulatorului.

Butonul trebuie rotit pana la setarea de presiune optima de
1,5 bar (22 psi).

D) Blocati (@) butonul impingandu-I spre suprafata cutiei
regulatorului pdnd se blocheaza cu un clic.

(3 Cuplati dispozitivul ProFibrix de regulator.
®

Porniti fluxul de C02 spre dispozitivul ProFibrix trecand
intrerupdtorul regulatorului de C02 la pozitia,,PORNIT" (I).

(5 Trecetiintrerupétorul regulatorului de 02 la pozitia,,OPRIT" (0)
pentru a opri fluxul de gaz. (Nu apare in imagine.)

Setarea regulatorului de C02 RaplixaReg™ la o presiune mai mare de
1,7 bar (25 psi) poate declansa activarea supapei de sigurantd. Supapa de
sigurantd se va reseta automat cdnd presiunea este redusd temporar la mai
putin de 0,5 bar (7 psi).

INTRETINEREA

Se recomanda efectuarea anuald a unei verificari de intretinere. Cu
requlatorul de CO2 pornit (1), reglati presiunea indicatd de manometru intre
0 psi/0 bar si 22 psi/1,5 bar. Dacd manometrul nu coboard pana la 0 psi/0 bar
sau se migcd dezordonat, scoateti din functiune regulatorul de (02 si luati
legdtura cu furnizorul pentru instructiuni suplimentare.

CURATAREA

Cutia regulatorului de 02 si furtunul de alimentare cu gaz pot fi curatate cu
apa si sapun. Materialele utilizate la constructia cutiei requlatorului de C02
si furtunul de alimentare cu gaz nu sunt afectate de expunerea de scurta
duratd la dezinfectantii utilizati in sala de operatii.

PASTRAREA
Conditii de pastrare:
« Mediu ambiant interior 13 °C pand la 35 °C, umiditate relativa constanta
dela 0% pana la 95 %.

« Protejati produsul fata de deteriorare, reziduuri desprinse, praf, inghet si
lumina directd a soarelui.

TRECEREA LA DESEURI

Regulatorul de C02 RaplixaReg™ nu are componente electrice sau materiale
periculoase in constructia sa. Curatati regulatorul de C02 pentru a evita
pericolul contamindrii biologice.

« Nu aruncati regulatorul de C02 la deseurile menajere nesortate.
« Colectati regulatorul de (02 ca deseu medical uzat.
« Utilizati sistemele de colectare si returnare care va sunt disponibile.

GARANTIA

Produsele vor fi lipsite de defectiuni materiale si de fabricatie timp de doi (2)
ani de la data livrarii. In cazul in care un produs este defect si Micromedics
este notificatd cu privire la acest defect in termen de doi (2) ani de la data
livrdrii, fabricantul, la alegerea sa, va repara sau inlocui produsul defect, sau
va restitui cumpdratorului pretul de achizitie platit. Garantia nu se aplicd
pentru daunele sau defectiunile care NU sunt cauzate de producdtor.

Regulator CO2 RaplixaReg™
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& Pred pouzitim si precitajte tieto informacie:

UCEL POUZITIA

Regulator CO2 RaplixaReg™ je uréeny na pouzitie s pomdckou
RaplixaSpray pri aplikacii biomaterialov na oSetrované miesto
pouzitim stlateného plynu CO2.

KONTRAINDIKACIE

Regulator CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 je kontraindikovany
na intravaskularne pouzitie a na zakroky vyzadujlce insuflaciu
stiesnenej telovej dutiny.

VAROVANIA A OPATRENIA

Pripojte len k stlatenému plynu CO2. Nepouzivajte so stlacenym
vzduchom, s kyslikom, dusikom ani inymi horfavymi plynmi.
Privodny tlak nesmie prekrocit 9 barov.

Akakolvek aplikacia stlateného plynu sa moze spajat’ s potencialnym
rizikom plynovej embdlie, pretrhnutia tkaniva alebo zachytenia plynu
s jeho stlatenim, €o moZe byt Zivot ohrozujuce. Vyskytli sa pripady
vzduchovej alebo plynovej embdlie, ktoré stviseli s pouzitim inych
predavanych sprejovych pomécok aplikujtcich fibrinové lepidla pod
vy$8im ako odporic¢anym tlakom a v tesnej blizkosti povrchu tkaniva.
Na vylucenie tychto rizik je nevyhnutnd opatrmost — regulovanim
maximalneho tlaku (1,7 baru) a dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti
(5 cm). Je nevyhnutné pouzivat tlak odporic¢any v navode na
pouzitie pomdcky RaplixaSpray. Nedotknite sa Spickou krvacajiceho
miesta a nesprejujte do obehového systému. Pri pouZiti tlakovych
sprejovych pomdcok je potrebné sledovat’ zmeny krvného tlaku,
pulzu, kyslikovej saturacie a CO2 na konci vydychu.

NEZIADUCE REAKCIE
Nie st zndme Ziadne neziaduce reakcie.
POZIADAVKY NA PRIVOD CO2 DISS

Poznamka: Regulator CO2 RaplixaReg™ je Standardne vybaveny
hadi¢kou, ktora spliia normu ISO 5359 (sivou) a spojkou DISS

(s vnatornym zavitom, na ruéné utiahnutie) na hadic¢ku na CO2.
Tato spojka sa spoji so spojkou DISS (s vonkajsim zavitom) na CO2
v operacnej sale.

V spojkach na poskytovanie stlaceného CO2 mézu medzi
operacnymi salami existovat rozdiely. Je mozné, Ze pouZivatel
bude musiet poskytnut vhodny adaptér, aby mohol pripojit zostavu
hadi¢ky na CO2 do regulatora CO2 k spojke v operacnej séle.
Vstupny tlak plynu 7 barov zaistuje pre regulator CO2 RaplixaReg™
optimélny vykon. Maximalny tlak plynu nesmie prekrocit 9 barov.

NAVOD NA OBSLUHU

Poznamka: V pripade potreby nechajte regulator CO2 prisposobit
izbovej teplote.

Podmienky okolitého prostredia: interiérova teplota: +13 °C az
+35 °C, relativna vihkost: 0 % az 60 %.

Postupujte podla tychto krokov:

(® Pripojte hadigku na CO2 DISS z regulatora CO2
RaplixaReg™ k privodu CO2 v operacnej séle
(CO2 DISS). (Nie je znazornené.)

(@ Naregulatore CO2 nastavte tlak plynu.

(@) Odistite (&) otoény ovlada¢ na nastavenie tlaku tak,
Ze ho zdvihnete od povrchu skrinky regulatora.

Otocny ovlada¢ sa méa otoéenim nastavit na optimalny
tlak 1,5 baru.

(o) Zaistite (@) otocny ovladag tak, ze ho potlagite
smerom k povrchu skrinky regulatora, kym nezacvakne.

(3 Pripojte pomdcku ProFibrix k regulatoru.

(® Spustite pradenie CO2 do pomdcky ProFibrix zapnutim
spinaca regulatora CO2 (oto€enim do polohy ,I).

Vlypnutim spinaca regulatora CO2 (oto¢enim do polohy
,0") zastavte prudenie vzduchu. (Nie je zndzornené.)

Tlak na regulatore CO2 RaplixaReg™ nastaveny na viac ako
1,7 baru méze spustit bezpeénostny poistny ventil. Ked tlak docasne
klesne na menej ako 0,5 baru, poistny ventil sa automaticky vynuluje.
UDRZBA
Raz do roka sa odportca vykonat kontrolu udrzby. Po zapnuti
regulatora CO2 (poloha ,I*) podla manometra nastavte tlak medzi
0 a 1,5 baru. Ak rucicka na manometri neukazuje na 0 barov alebo
sa pohybuje nepravidelne, regulator CO2 vyradte z prevadzky,
obréatte sa na dodavatela a poziadajte ho o dalSie pokyny.
CISTENIE

Skrinku regulatora CO2 a hadicku na privod plynu méZete Cistit
mydlom a vodou. Materialy pouZité pri kontrukcii skrinky regulatora
C02 a hadicky na privod plynu nie st ovplyvnené kratkou expoziciou
dezinfekénym prostriedkom pouzivanym v operaénej sale.

SKLADOVANIE
Podmienky pre skladovanie:
« interiérova teplota: +13 °C az +35 °C, relativna vihkost: 0 % az
95 %, kontinualne.
+ Chrante pred poSkodenim, volnymi necistotami, prachom,
mrazom a priamym slnenym Ziarenim.
LIKVIDACIA

Regulator CO2 RaplixaReg™ nema vo svojej konstrukcii ziadne
elektrické komponenty ani nebezpe&né materialy. Pred likvidaciou
ocistite regulator CO2 od pripadnych moznych nebezpecnych
biologickych necistot.

* Regulator CO2 nelikvidujte ako netriedeny komunalny odpad.

* Regulator CO2 sa zbiera ako pouZity zdravotnicky odpad.

* yuzite systémy zberu a vratenia odpadu, ktoré méate k dispozicii.
ZARUKA

Viyrobky budu bez chyb materialu a spracovania po dobu 2 (slovom
dvoch) rokov od datumu zasielky. V pripade, Ze vyrobok je chybny
a chyba sa spoloénosti Micromedics oznami do 2 (slovom dvoch)
rokov od datumu zasielky, vyrobca podla vlastného uvazenia opravi
alebo vymeni chybny vyrobok, alebo pripiSe na Uéet kupujuceho
kipnu cenu, ktoru zaplatil. Zaruka sa nevztahuje na poskodenie ani
poruchy, ktoré NEBOLI spdsobené vyrobcom.
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Regulator CO2 RaplixaReg™

& Pred uporabo preberite naslednje informacije:

NAMEN UPORABE

Regulator CO2 RaplixaReg™ je namenjen za uporabo s prsilno
napravo RaplixaSpray za nanos bioloskega materiala na mesto
zdravljenja s pomogjo stisnjenega CO2.

KONTRAINDIKACIJE

Regulator CO2 RaplixaReg™ PF-FC-009 je kontraindiciran za
intravaskularno uporabo in za postopke, pri katerih je treba telesno
votlino brez izhoda napihniti.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Regulator priklju¢ite samo na stisnjen CO2. Ne uporabljajte ga
s stisnjenim zrakom, kisikom, dusikom ali drugimi vnetljivimi plini.

Dovodni tlak ne sme preseci 130 psi (9 bar).

Visaka uporaba plina pod tlakom lahko predstavlja morebitno
tveganje za plinsko embolijo, pretrganje tkiva ali ujetje plina s
kompresijo, kar je lahko smrtno nevarno. Prilo je do primerov zracne
embolije, ki so bili povezani z uporabo drugih prilnih naprav na trgu,

povrsine tkiva. Tem tveganjem se lahko izognete s kontroliranjem
najvecjega tlaka (1,7 bar - 25 psi) in najmanjSe razdalje (5 cm -

2 palca). Uporabljajte tlak, ki se priporo¢a v navodilih za uporabo
prSilne naprave RaplixaSpray. Ne dotikajte se mesta krvavitve

s konico in ne prsite v obto¢ne poti. Med uporabo prsilnih naprav
pod tlakom morate spremljati spremembe krvnega tlaka, utripa,
nasicenosti s kisikom in CO2 ob koncu izdiha.

NEZELENE REAKCIJE

Niso znane.

ZAHTEVE ZA DOBAVO CO2 DISS

Opomba: Regulator CO2 RaplixaReg™ je standardno opremljen s
cevjo (siva), ki je skladna z ISO 5359, in cevnim priklju¢kom DISS
za CO2 (Zenski; za rogno privijanje). Le-ta se spoji z (moSkim)
priklju¢kom DISS za CO2 v operacijski sobi.

V operacijskih sobah so lahko razliéni prikljucki za dovod CO2 pod
tlakom. Tako bo uporabnik morda moral priskrbeti ustrezen nastavek,
da bo povezal sklop cevi za CO2 regulatorja CO2 z dovodnim
priklju¢kom v operacijski sobi.

7 bar (100 psi) je vstopni tlak plina, ki zagotavlja optimalno
zmogljivost regulatorja CO2 RaplixaReg™. Najvecji dovodni tlak
plina ne sme preseci 9 bar (130 psi).

NAVODILA ZA UPORABO

Opomba: Po potrebi pocakajte, da se regulator CO2 prilagodi na
sobno temperaturo.

Pogoji: zrak v prostoru od +13 °C do +35 °C, od 0% do 60%
relativne vlaznosti.

Ravnajte po naslednjih korakih:

() Sklopite cev za CO2 DISS regulatorja CO2 RaplixaReg™
z dovodom CO2 v operacijski sobi (CO2 DISS).
(Ni prikazano.)

(@ Nastavite tlak plina na regulatorju CO2.

(%) Odklenite (&@) gumb za nastavitev tlaka tako, da ga
dvignete s povrsine ohija regulatorja.

Obrnite gumb na nastavitev optimalnega tlaka, ki znasa
1,5 bar (22 psi).

(2) Zaklenite (@) gumb tako, da ga potisnete proti povrsini
ohigja regulatorja, da se glasno zaskodi.

Na regulator priklju¢ite napravo ProFibrix.

®
() Z obraganjem stikala regulatorja CO2 v polozaj “ON” (1)
sprostite pretok CO2 v napravo ProFibrix.

(®) Zazaustavitev pretoka CO2 obmite stikalo regulatorja CO2
v poloZaj “OFF” ( O ). (Ni prikazano.)

V primeru, da je regulator CO2 RaplixaReg™ nastavljen na
tlak, ki presega 1,7 bar (25 psi), se lahko sprozi varnostno-izpustni
ventil. Varnostno-izpustni ventil se samodejno ponastavi, ko se tlak
zaCasno zmanj$a na man; kot 0,5 bar (7 psi).

VZDRZEVANJE

Priporo€ljivo je, da enkrat letno opravite vzdrZevalni pregled. Pri
vkloplienem regulatorju CO2 (1) nastavite tlak, ki je prikazan na
merilniku, med 0 psi/0 bar in 22 psi/1,5 bar. Ce merilnik ne prikazuje
vrednosti 0 psi/0 bar ali se premika nepredvidljivo, prenehajte
uporabljati regulator CO2 in se obrnite na zastopnika, ki vam bo dal
nadaljnja navodila.



CISCENJE

Ohisje regulatorja CO2 in cev za dovod CO2 obrisite s

krpo, namoceno v milnico. Materiali, iz katerih sta izdelana
ohisje regulatorja CO2 in cev za dovod CO2, ob kratkotrajni
izpostavljenosti niso ob¢utljivi na dezinfekcijska sredstva, ki se
uporabljajo v operacijski sobi.

SHRANJEVANJE

Pogoji za shranjevanje:

« zrak v prostoru od +13 °C do +35 °C, od 0% do 95% stalne
relativne vlaznosti.

« Za&¢itite regulator pred poskodbami, umazanijo, prahom,
zmrzaljo in neposredno sonéno svetlobo.

ODSTRANJEVANJE

Regulator CO2 RaplixaReg™ ne vsebuije elektri¢nih sestavnih delov
in ni izdelan iz nevarnih materialov. Pred odstranitvijo regulator CO2
oCistite, da ne bo ve¢ predstavljal morebitne bioloke nevarnosti.

* Ne odstranite regulatorja CO2 kot nesortirani komunalni
odpadek.

* Regulator CO2 odstranite kot rabljen medicinski odpadek.

+ Uporabite sisteme zbiranja in odstranjevanja, ki so vam
na voljo.

GARANCIJA

Izdelki bodo brez napak v materialu in izdelavi dve (2) leti od
datuma odpreme. V primeru, da je izdelek okvarjen in druzbo
Micromedics o tem obvestite v dveh (2) letih od datuma odpreme,
bo proizvajalec po lastni presoji popravil ali zamenjal okvarjen
izdelek ali kupcu izdal dobropis za pla¢ano kupnino. Garancija ne
velja za poSkodbe ali okvare, ki jih NI povzrocil proizvajalec.
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RaplixaReg™ CO2-regulator

A Las igenom foljande information fore anvéndning:

ANVANDNINGSOMRADE

RaplixaReg™ CO2-regulator &r avsedd att anvandas tillsammans
med RaplixaSpray-enheten for applicering av biomaterial pa en
behandlingsplats med hjalp av trycksatt CO2.

KONTRAINDIKATIONER

RaplixaReg™ PF-FC-009 CO2-regulator &r kontraindicerad for
intravaskul&r anvandning och for ingrepp som omfattar insufflation
av en sluten kroppshala.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Ska anslutas endast il trycksatt CO2-gas. Far ej anvandas med
trycksatt luft, syrgas, kvavgas eller andra antandliga gaser.

Tillforseltrycket far inte dverskrida 130 psi (9 bar).

All applicering av trycksatt gas medfér risk for gasembolism,
vavnadsruptur eller gasinneslutning med kompression, vilket

kan vara livshotande. Luft- eller gasembolism har intréffat i
samband med anvandning av sprejenheter av andra méarken

for administrering av fibrinlim, vid hogre tryck &n vad som
rekommenderas och néra vavnadsytan. Dessa risker maste noga
undvikas genom kontroll av maxtrycket (1,7 bar — 25 psi) och
uppratthallande av ett minsta avstand (5 cm — 2 tum). Var noga med
att tilldmpa de tryck som rekommenderas i bruksanvisningen till
RaplixaSpray. Vidror inte det blodande omradet med spetsen och
spreja inte in i k&rlbanan. Vid anvandning av trycksatta sprejenheter
ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och endtidal CO2
dvervakas.

BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda biverkningar.

KRAV PA DISS-KOPPLING FOR CO2-TILLFORSEL

Obs! RaplixaReg™ CO2-regulator levereras standardutrustad med
en 1SO 5359-férenlig slang (gra) och DISS (hona, handatdragen)

slangkoppling for CO2. Denna passar ihop med DISS (hane)
CO2-koppling pa operationssalen.

Operationssalar kan ha olika tillforselfattningar for tilforsel av
trycksatt CO2. Anvandaren kan behdva tillhandahalla en lamplig
adapter for att kunna ansluta CO2-regulatorns CO2-slangenhet till
tillférselfattningen pa operationssalen.

Ett gasingangstryck pa 7 bar (100 psi) ger optimal prestanda for
RaplixaReg™ CO2-regulator. Maximalt gastillforseltryck far inte
Gverskrida 9 bar (130 psi).

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
Obs! Lat CO2-regulatorn uppna rumstemperatur om sa behévs.

Forhallanden: Omgivningstemperatur inomhus 13-35 °C,
0-60 % relativ luftfuktighet

Féljande steg ska vidtas:

() Anslut DISS-CO2-slangen fran RaplixaReg™
CO2-regulator till operationssalens CO2-tillforsel
(DISS CO2). (Visas €j.)

(@ Stillin gastrycket pa CO2-regulatorn.

(@) Las upp (&) tryckinstaliningsratten genom att lyfta den
bort fran regulatorboxens yta.

Ratten ska vridas till den optimala tryckinstéllningen

1,5 bar (22 psi).

(o) Las (@) ratten genom att trycka den mot

regulatorboxens yta tills den lases fast med ett klick.
(® Anslut ProFibrix-enheten till regulatorn.

() Starta CO2-flodet il ProFibrix-enheten genom att vrida
CO2-regulatorbrytaren till aget "PA” (1).

() Vrid CO2-regulatorbrytaren till laget "AV” (O) for att stoppa
gasflodet. (Visas €j.)

Om trycket i en RaplixaReg™ CO2-regulator stélls in pa ett
hogre varde &n 1,7 bar (25 psi) kan sékerhetsventilen aktiveras.
Sékerhetsventilen aterstalls automatiskt nar trycket tillfalligt sanks
till under 0,5 bar (7 psi).

UNDERHALL

Det rekommenderas att utfora en underhallskontroll en gang arligen.

Med CO2-regulatorn paslagen (1), stall in trycket som visas pa
mataren pa mellan 0 psi/0 bar och 22 psi/1,5 bar. Om métaren inte
visar tryck ner till O psi/0 bar eller ror sig ryckigt ska CO2-regulatorn
tas ur drift och leverantdren kontaktas for fortsatta anvisningar.

RENGORING

CO2-regulatorboxen och gastillforselslangen kan rengéras genom
avtorkning med tval och vatten. Materialen som anvénds vid
framstaliningen av CO2-regulatorboxen och gastillférselslangen
paverkas inte av kortvarig exponering for desinfektionsmedel som
anvands pa operationssalen.

FORVARING
Forvaringsforhallanden:

+ Omgivningstemperatur inomhus 13-35 °C, 0-95 % relativ
luftfuktighet, kontinuerlig.

+ Skyddas fran skador, 16st skrap, damm, frost och direkt
solsken.

BORTSKAFFNING

RaplixaReg™ CO2-regulator innehaller inga elektriska delar
eller farliga material. Rengor CO2-regulatorn sa att eventuell
smittférande kontaminering avlagsnas fore bortskaffning.

+ CO2-regulatorn far inte kastas bland osorterat kommunalt
avfall.

+ CO2-regulatorn ska avfallshanteras sasom anvant medicinskt
avfall.

+ Anvand de sophanterings- och atervinningssystem som finns
tillgéngliga.

GARANTI

Produkterna ar fria fran defekter i material och utférande under en
period av tva (2) ar fran och med avsandningsdatumet. | handelse
av att en produkt ar defekt och meddelande om defekten lamnas
till Micromedics inom tva (2) ar efter avsandningsdatumet, kommer
tillverkaren, efter eget gottfinnande, att reparera eller ersatta

den defekta produkten eller aterbetala det erlagda inkGpspriset

till kparen. Garantin galler inte for skada eller defekt som INTE
orsakats av tillverkaren.






